2013.4.3. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 931
(Nem jogalkotdsi aktusok)
A BIZOTTSAG 283/2013/EU RENDELETE
(2013. marcius 1.)
a novényvédd szerek forgalomba hozataldrél sz6l6 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet értelmében a hatéanyagokra vonatkozé adatszolgdltatisi kovetelmények meghatirozisirol
(EGT-vonatkozisi szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG, (5 A modositott adatszolgdltatdsi kovetelmények életbe-

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerz8désre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, vala-
mint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hata-
lyon kivil helyezésérdl  sz6l6, 2009. oktober 21
1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 78. cikke (1) bekezdésének b) pontjéra,

mivel:

(1) Az 1107/2009/EK rendelet 8. cikkének (4) bekezdése
értelmében az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletnek a hatéanyagokra vonatkozé adatszol-
galtatdsi kovetelmények tekintetében torténd végrehajta-
sar6l sz0l6, 2011. junius 10-i 544/2011[EU bizottsdgi
rendeletet (%) elfogadtdk. A rendelet tartalmazza a
n6vényvéds szerek forgalomba hozataldrdl sz6lo, 1991.
julius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelv (°) II. mellékle-
tében a hatéanyagok jovdhagydsira benytjtandé doku-
mentéciora vonatkozdan meghatdrozott kovetelménye-

ket.

(2)  Tekintettel a jelenlegi tudomdnyos és mdszaki ismere-
tekre, moédositani kell a kémiai anyagokra vonatkozé
adatszolgaltatdsi kovetelményeket.

(3) Az adatszolgdltatdsi kovetelmények  végrehajtdsarol
bévebb informécidkat a vonatkozé irdnymutatdsok tartal-
maznak.

(4 Az 544/2011/EU rendeletet ezért hatdlyon kivil kell
helyezni.

HL L 309., 2009.11.24.,, 1. o.
() HL L 155, 2011.6.11., 1. o.
HL L 230., 1991.8.19,, 1. o.

1épése el6tt ésszerti idGtartamot kell biztositani a kérel-
mez8k szdmdra, hogy felkésziilhessenek az tj kovetelmé-
nyek teljesitésére.

(6)  Annak érdekében, hogy a tagdllamok és az érdekelt felek
felkésziilhessenek az Gj kovetelmények teljesitésére, indo-
kolt a hatéanyag jovahagyasi kéreleméhez, a jévihagyds
meghosszabbitdsdra és a jovdhagyasi feltételek modositd-
sdra vonatkozo kérelemhez benydjtott adatokra, valamint
a n6vényvéds szerek engedélyezési kérelméhez, az enge-
dély meghosszabbitdsira és az engedély modositasira
vonatkozé kérelemhez benytjtott adatokra vonatkozdan
dtmeneti intézkedéseket meghatdrozni.

(7)  Ezek az 4tmeneti intézkedések nem sértik az
1107/2009/EK rendelet 80. cikkének rendelkezéseit.

(8) Az e rendeletben eldirt intézkedések osszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével, és sem az Eurépai Parlament, sem a Tandcs
nem ellenezte 8ket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A hatbéanyagokra vonatkozé adatszolgdltatdsi
kovetelmények

Az 1107/2009/EK rendelet 8. cikke (1) bekezdésének b) pont-
jaban eldirt, a hatdanyagra vonatkozé adatszolgaltatdsi kovetel-
ményeket e rendelet melléklete hatdrozza meg.

2. cikk
Hatélyon kiviil helyezés
Az 544[2011/EU rendelet hatalyat veszti.

A hatédlyon kiviil helyezett rendeletre val6 hivatkozdsokat erre a
rendeletre val6 hivatkozasként kell értelmezni.
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3. cikk

Atmeneti intézkedések a hatéanyagokra vonatkozé
eljardsok tekintetében

Az 544[2011/EU rendeletet a hatdanyagokra vonatkozdan
tovabbra is alkalmazni kell a kovetkezdk tekintetében:

a) azon hatéanyagok jovdhagyasira vagy az 1107/2009/EK
rendelet 13. cikke értelmében a jovdhagyds modositdsira
vonatkozé eljdrdsok, amelyekre az emlitett rendelet 8. cikke
(1) és (2) bekezdésében elSirt dokumentdciot 2013.
december 31-ig benyujtottdk;

=

az 1107/2009/EK rendelet 20. cikke értelmében azon hato-
anyagok jovdhagyasianak meghosszabbitdsara vonatkozé elja-
rds, amelyekre az 1141/2010/EU bizottsdgi rendelet (%)
9. cikkében emlitett kiegészit6 dokumentdciét 2013.
december 31-ig benydjtottak.

4. cikk

Atmeneti intézkedések a novényvéds szerekre vonatkozé
eljardsok tekintetében

(1) Az 1107/2009[EK rendelet 28. cikkében emlitett novény-
véd§ szerek engedélyezésére vonatkozé eljdrdsokra tovabbra is
az 544/2011/EU rendelet alkalmazando, feltéve, hogy 2015.

december 31-ig benyujtjdk a vonatkozd kérelmet, és a novény-
véd6 szer legaldbb egy olyan hatdanyagot tartalmaz, amelyre a
dokumentdciot vagy a kiegészité dokumentdcidt a 3. cikknek
megfelelGen nytjtottak be.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve 2014. janudr 1-jétdl a kérel-
mez8k vélaszthatjdk az e rendelet mellékletében meghatirozott
adatszolgaltatdsi kovetelményeknek valé megfelelést. Err6l a
kérelem benyujtasakor irdsban és visszavonhatatlan médon
kell nyilatkozni.

5. cikk
Hatélybalépés és az alkalmazds kezdetének idGpontja

(1)  Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban vald
kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatélyba.

(2) A hatalybalépésétdl kezdve ez a rendelet vonatkozik azon
hatéanyagok jovdhagydsinak megtjitdsira vonatkozd eljdrd-
sokra, amelyek jovahagydsa 2016. janudr 1-jén vagy azt kove-
téen jar le.

A tobbi eljdrdsra nézve ez a rendelet 2014. janudr 1-jétdl alkal-
mazando.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2013. maércius 1-jén.

() HL L 322, 2010.12.8., 10. o.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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MELLEKLET

BEVEZETES

Benytjtand6 informdciék, az informéciok elGéllitisa és kozlése
A benytjtott informécidknak a kovetkez$ kovetelményeknek kell megfelelniik:

Elegend6 informdcionak kell rendelkezésre dllni az akdr azonnal, akdr a késébbiekben vérhat6 azon eldrelathaté
kockézatok értékeléséhez, amelyeket a hatéanyag gyakorolhat az emberekre — ideértve a sériillékeny csoportokat —,
az dllatokra vagy a kornyezetre, és amely tartalmazza legalabb az ebben a mellékletben emlitett vizsgdlatok adatait
és eredményeit.

Fel kell tiintetni a hatéanyag, metabolitjai és szennyezSdései altal az emberek vagy éllatok egészségére vagy a
felszin alatti vizekre gyakorolt esetleges kdros hatdsokra vonatkozé informécidkat.

Fel kell tiintetni a hatéanyag, metabolitjai és szennyez&dései dltal a kornyezetre, a novényekre vagy novényi
termékekre gyakorolt esetlegesen elfogadhatatlan hatdsokra vonatkozé informécidkat.

Fel kell tiintetni a hatdanyagrél, metabolitokrdl, bomlds- vagy reakcidtermékekrdl, a hatdanyagokat tartalmazé
novényvéds szerekrdl és azok egészségre, kornyezetre és nem célfajokra gyakorolt mellékhatdsairdl sz6l6, szakértsi
értékelésen dtesett relevdns, nyilvinosan hozziférhet§ tudomdnyos irodalmi adatokat. A fent emlitett adatokrol
osszefoglalot kell késziteni.

A dokumentdci6 részeként teljes és targyilagos jelentést, valamint részletes ismertetést kell benyujtani az elvégzett
vizsgalatokr6l. Az aldbbi feltételek barmelyikének teljesiilése esetén az emlitett informdcidk feltiintetésére nincs
sziikség:

a) a szer jellegébdl vagy javasolt felhaszndldsdbdl fakadéan vagy tudomdnyos szempontbdl nem sziikségesek;
b) technikailag nem lehetséges az informdcidszolgaltatds.

Ilyen esetben indokoldst kell mellékelni.

Jelenteni kell a hat6éanyag biocidként torténd vagy dllatgydgydszat teriiletén vald egyidejii felhasznaldsat.

Ha a novényvédS szerben 1év6 hatdanyag kérelmezGje azonos a hatéanyag biocidként vagy dllatgydgydszati
készitményként torténd bejelentéséért felel6s kérelmezdvel, rendelkezésre kell bocsdtani a biocid vagy az éllat-
gyOgydszati készitmény engedélyezése céljabol benytjtott relevans adatok Osszefoglaldsit. Az emlitett Gsszefogla-
ldsnak tartalmaznia kell a toxikolGgiai referenciaértékeket és a szermaradék-hatdrértékekre (MRL) vonatkozd javas-
latokat, figyelembe véve — az eurdpai illetékes hatdsdgok dltal elfogadott tudomdnyos mddszerek alapjan — barmely
lehetséges, ugyanazon anyag kiilonbozé alkalmazdsaibdl szarmazé kumulativ expoziciét; tovabbd tartalmaznia kell
a szermaradékokra, a toxikologiai adatokra és a termék felhaszndldsdra vonatkozd informdcidk osszefoglaldjat.

Ha a novényvédd szerben 1évd hatbéanyag kérelmezdje nem azonos a hatéanyag biocidként vagy dllatgydgydszati
készitményként torténd bejelentéséért felelgs kérelmezdvel, rendelkezésre kell bocsitani valamennyi hozzéférhetd
adat osszefoglaldsit.

Relevans esetben az adatokat — a 6. pontban emlitett jegyzékben szerepld — vizsgalati modszerek alkalmazdsaval
kell el@allitani. Megfelel, nemzetkozi vagy nemzeti szinten validdlt vizsgdlati irinymutatdsok hidnydban az eurépai
hatdsdg dltal elfogadott vizsgalati irdnymutatdsokat kell alkalmazni. Barmilyen eltérést ismertetni kell és meg kell
indokolni.

Az informdcidknak tartalmazniuk kell az alkalmazott vizsgélati médszerek teljes lefrdst.

Az informdcioknak tartalmazniuk kell a hatéanyagok végpontjainak listdjat.

Relevins esetben az adatokat a 2010/63/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (!) szerint kell elddllitani.

. A megadott informdcioknak, beleértve azokat, amelyeket a hatéanyagot tartalmazd egy vagy tobb novényvéds

szerre vonatkozban adnak meg az ellenanyagokra, a kolcsonhatds-fokozokra és a novényvéds szer egyéb oGssze-
tevSire vonatkozé informdcidkkal egyiitt, elégségeseknek kell lenniiik a kovetkezSkhoz:

a) a hatéanyagot tartalmazé novényvéds szerek kezelésével és felhaszndldsdval kapcsolatos, az embert veszélyez-
tetG kockdzatok értékelése;

b) annak felmérése, hogy milyen kockdzatokkal jar az emberek és az allatok egészségére, ha a vizben, a levegd-
ben, az élelmiszerben és a takarmdnyban a hatdanyagbdl szdrmazé szermaradékok, valamint metabolitok,
szennyezGdések, bomlds- és reakcidtermékek maradnak;

() HL L 276., 2010.10.20., 33. o.
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a hatGanyag és relevins metabolitjai, bomlds- és reakcidtermékei — amennyiben toxikoldgiailag vagy kornye-
zetileg szignifikdnsak — a kornyezetben bekovetkezd eloszldsdnak, sorsdnak és viselkedésének, valamint az e
folyamatokhoz sziikséges id6nek az elSrejelzése;

d) a hat6anyaggal és relevins metabolitjaival, bomlds- és reakcidtermékeivel — amennyiben toxikoldgiailag vagy
kornyezetileg szignifikdnsak — valdszindsithetGen érintkezésbe keriil6 nem célzott fajokra (flora és fauna)
gyakorolt hatds értékelése, beleértve a viselkedésre gyakorolt hatdst. A hatds lehet egyetlen, tartds vagy ismételt
expozicié eredménye, és lehet kozvetlen vagy kozvetett, visszafordithat6 vagy visszafordithatatlan;

¢) a bioldgiai sokféleségre és az okoszisztémdra gyakorolt hatds értékelése;

f) azon nem célzott fajok és populdcidk azonositdsa, amelyekre a hatoanyagbol eredd esetleges expozicid veszélyt
jelenthet;

g) a nem célzott fajok, populdcidk, kozosségek és folyamatok tekintetében jelentkez$ rovid és hosszi tavii
kockdzatok értékelésének lehetdvé tétele;

h) a hatéanyag veszélyesség szerinti osztdlyozdsa az 1272/2008/EK rendelet szerint eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek (1);

i) az emberek, az dllatok és a kornyezet védelmére vonatkozo, a cimkézési célbdl feltiintetendd piktogramok,
figyelmeztetések és megfelel§ figyelmeztetd és ovintézkedésekre vonatkozé mondatok meghatdrozdsa;

j) ahol relevans, az emberre vonatkozé megengedhet$ napi bevitel (ADI) megéllapitdsa;
k) a felhaszndl6i expozicié elfogadhatd szintjének (acceptable operator exposure level — AOEL) megéllapitdsa;
1) relevans esetben akut referenciadézis (ARfD) megdllapitdsa emberek esetében;

m) emberi mérgezés esetén a relevans elssegély-intézkedések, valamint diagnosztikai és terdpids intézkedések
meghatdrozdsa;

n) relevans esetben az izomer-Osszetétel és az izomerek potencidlis metabolikus dtalakuldsinak meghatdrozdsa;
0) a kockdzatértékeléshez megfelel§ szermaradék-definicié meghatdrozdsa;
p) a monitoring- és érvényrejuttatdsi céloknak megfelel6 szermaradék-definicié meghatdrozdsa;

q) a fogyasztok expozicidjabdl adédé kockdzatok értékelése, beleértve adott esetben a tobb hatdanyagnak vald
expoziciobdl adédé kumulativ kockdzatokat;

r) a felhaszndlok, a munkavidllalok, a lakossdg és a kozelben tartézkoddk expozicidja felbecslésének lehet6vé
tétele, beleértve adott esetben a tobb hatéanyagnak valé kumulativ expozicidt;

s) MRL-ek és a koncentrdloddsért, illetve higuldsért felelGs tényezSk megallapitdsa a 396/2005/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendelet (2) szerint;

t) az emberekre, dllatokra (olyan fajokra, amelyeket dltaliban emberek etetnek vagy tartanak, valamint élelmiszer-
termel$ allatokra) és egyéb nem célzott gerinces fajokra vonatkozd kockdzatok jellegének és mértékének
értékelése;

u) a kornyezetszennyezés és a nem célzott fajokra gyakorolt hatds minimalizdldsihoz sziikséges intézkedések

meghatdrozdsa;

v) annak eldontése, hogy a hatdanyag az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletében meghatdrozott kritériumok
szerint a kornyezetben tartésan megmaradd szerves szennyezd anyagnak (POP), a kornyezetben tartdsan
megmaradd, bioldgiailag felhalmozddé és mérgez6 anyagnak (PBT) vagy a kornyezetben igen tartdsan
megmaradé és bioldgiailag nagyon felhalmoz6dé anyagnak (vPvB) tekintendd-e;

w) annak eldontése, hogy a hatdanyag az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletében meghatdrozott kritériumok
szerint potencidlisan helyettesithetd anyagnak tekintendd-¢;

x) annak eldontése, hogy a hatéanyag az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletében meghatdrozott kritériumok
szerint kis kockdzat hatéanyagnak tekintendd-¢;

y) annak eldontése, hogy a hatéanyag jévahagyhaté-e;
z) a j6vahagydsokhoz kapcsolddo feltételek vagy korldtozdsok meghatdrozasa.

1.12. Ahol ennek jelentdsége van, a vizsgélatok tervezésénél és az adatok elemzésénél megfelel§ statisztikai modszereket
kell alkalmazni.

1.13. Az expoziciészdmitisok sordn az Eurépai Elelmiszerbiztonségi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésdg) dltal elfogadott
tudomdnyos médszereket kell figyelembe venni, amennyiben ilyenek rendelkezésre allnak. Amennyiben sor keriil
tovabbi mddszerek hasznalatdra, azt indokolni kell.

L L 353, 2008.12.31,, 1. o.
L

H
() HL L 70, 2005.3.16., 1. o.
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1.14. Az adatszolgéltatsi kovetelmények minden egyes szakasza esetében be kell nydjtani valamennyi adat, informdcié
és értékelés osszefoglalojat. Ennek az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében szerepld rendelkezések szerint részletes
és kritikus értékelést is tartalmaznia kell.

2. Az ebben a rendeletben megéllapitott kovetelmények a minimdlis adatszolgdltatdsi kovetelményeket alkotjak.
Bizonyos koriilmények kozott — példéul egyedi forgatokonyvek, a jévahagydskor figyelembe vettd] eltérd alkalma-
zdsi modok — indokolt lehet tovdbbi nemzeti szintli kovetelmények megéllapitdsa. Az illetékes hatdsdgoknak a
vizsgalatok kialakitdsakor és jovahagydsakor kiemelt figyelmet kell forditaniuk a kornyezeti, éghajlati és agronémiai
koriilményekre.

3. Helyes laboratériumi gyakorlat (GLP)

3.1. A vizsgdlatokat és elemzéseket a 2004/10/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (') megéllapitott elveknek
megfelelGen kell elvégezni azon vizsgdlatok esetében, amelyek célja az emberi vagy dllati egészséget, illetve a
kornyezetet érintd tulajdonsdgokra és/vagy biztonsdgra vonatkozé adatok eldallitdsa.

3.2. A 3.1. ponttdl eltérve:

3.2.1. A mikroorganizmusokat vagy virusokat tartalmazé hatéanyagok esetében az emberi egészségen kiviili egyéb
szempontokat érint6 tulajdonsdgokra és biztonsdgossdgra vonatkozé adatok elddllitdsa céljabdl végzett vizsgéla-
tokat és elemzéseket hatésdgi vagy hatdsdgilag elismert vizsgdlohelyek vagy szervezetek hajthatjdk csak végre,
amelyek megfelelnek legaldbb a 284/2013/EU bizottsdgi rendelet (3) mellékletében szerepl bevezetés 3.2. és
3.3. pontjdban meghatdrozott kovetelményeknek.

3.2.2. A kiskultirdkra vonatkozd, az A. rész 6.3. és 6.5.2. pontjdban eldirt adatok nyerése érdekében végzett vizsgdlatok
és elemzések tekintetében:

— a szabadfoldi fazist hatosdgi vagy hatdsdgilag elismert vizsgdlohelyek vagy szervezetek hajthatjdk csak végre,
amelyek megfelelnek legaldbb a 284/2013/EU rendelet melléklete bevezetésének 3.2. és 3.3. pontjiban
meghatdrozott kovetelményeknek;

— az analitikai szakaszt — amennyiben nem a GLP-kovetelményeknek megfelelGen végzik — az adott médszerre az
ISO/IEC 17025 eurdpai szabvany (vizsgdlo- és kalibrdld laboratoriumok felkésziiltségének altaldnos kovetelmé-
nyei) szerint akkreditdlt laboratériumok végzik.

3.2.3. A helyes laboratériumi gyakorlatnak vagy a jelenlegi vizsgilati modszereknek nem teljes mértékben megfeleld, az e
rendelet alkalmazdsit megel6z8en végzett vizsgdlatok is az értékelés részét képezhetik, amennyiben az illetékes
hatdsdgok azokat tudomdnyosan igazoltnak fogadjdk el, mivel ezdltal elkeriilhet6 mindenekel6tt a karcinogenitési
és reproduktiv toxicitdsi vizsgalatokhoz sziikséges dllatkisérletek megismétlése. Ez az eltérés minden gerinces fajra
vonatkoz6 vizsgilatra alkalmazando.

4. Vizsgdlati anyag

4.1. A felhaszndlt anyagrdl részletes leirést (specifikdcio) kell benydjtani. Ha a vizsgélatok sordn a hatdanyag felhasz-
naldsara keriil sor, a felhaszndlt anyagnak meg kell egyeznie az engedélyezés elStt dll6 novényvéds szer gyartdsa
sordn haszndlatos specifikdcioval, kivéve radioaktivitdssal jelolt anyag vagy tisztitott hatéanyag haszndlata esetén.

4.2.  Ahol a vizsgilatok sordn olyan hatéanyagot haszndlnak, amelyet laboratériumban vagy egy kisérleti tizem gydrtési
rendszerében éllitottak el8, a vizsgalatokat gydrilag eléllitott hatanyaggal is el kell végezni, kivéve, ha a kérel-
mez$ igazolja, hogy a toxikoldgiai, 6kotoxikoldgiai, kornyezeti és a szermaradékanyag-vizsgdlat és -értékelés
céljabol alkalmazott vizsgalati anyag lényegében ugyanaz. Kétséges esetekben dthidalé vizsgalatokrdl kell beszé-
molni, amelyek alapjdn el lehet donteni a vizsgdlatok esetleges megismétlésének sziikségességét.

4.3.  Amennyiben olyan vizsgdlatokra keriil sor, amelyek sordn eltér tisztasigd hatdanyagot haszndlnak, ahol a hato-
anyag a miszaki specifikicioban meghatdrozottaktdl eltérd szennyezSdéseket vagy szennyezSdési szinteket
tartalmaz vagy ahol a hatbanyag Osszetevék keveréke, a killonbségek jelentségét adatokkal vagy tudoményos
esettanulmdny segitségével kell bemutatni. Kétséges esetekben a kereskedelmi eldallitds szamadra gydrilag elGallitott
hatbanyaggal végzett, megfelel vizsgalatokrol kell beszdmolni, amelyek a dontés alapjaul szolgdlnak.

4.4. Az olyan vizsgilatok esetében, ahol az adagolds egy adott idszakon dt torténik (ismételt dézist vizsgdlatok), az
adagoldst egyetlen tétel hatdanyag haszndlatéval kell elvégezni, amennyiben ehhez az anyag elég stabil. Valahdny-
szor egy vizsgdlat kilonboz6 dézisok felhasznaldsaval jar, a dozis és a kdros hatds kozotti 6sszefiiggésrdl be kell
szamolni.

() HL L 50., 2004.2.20., 44. o.
(%) Lasd e Hivatalos Lap 85. oldalat.
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4.5.

4.6.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Ahol a vizsgdlatok sordn a megadott specifikicionak megfelel§ tisztitott hatéanyagot haszndlnak (=980 g/kg),
ismertetni kell az ilyen vizsgdlati anyag tisztasagat; ennek a hozzaférhetS legjobb technoldgia felhaszndldsdval
elérhetd lehetd legnagyobb tisztasignak kell lennie. Indokoldst kell adni olyan esetekben, ahol az elért tisztasdg
foka kisebb mint 980 g/kg. Az ilyen indokoldsnak bizonyitania kell, hogy a tisztitott hatéanyag el&éllitdséhoz
minden technikailag megval6sithaté és ésszert lehetdséget kihaszndltak.

Radioaktivitdssal jelolt vizsgélati anyag haszndlata esetén radioaktiv jeleket kell elhelyezni egy (vagy sziikség szerint
tobb) helyen, hogy megkonnyitsék a metabolikus és dtalakuldsi médozatok felderitését, valamint annak nyomon
kovetését, hogy a hatdanyag és annak metabolitjai, tovabbd reakcié- és bomldstermékei hogyan oszlanak meg a
kornyezetben.

Gerinces éllatokon végzett kisérletek

Gerinces éllatokon csak akkor végeznek kisérletet, ha nem éllnak rendelkezésre mds hitelesitett mddszerek. A
megfontoldsra érdemes alternativ moédszerek kozé in vitro és in silico modszereknek is tartozniuk kell. Annak
érdekében, hogy a kisérletbe bevont éllatok szdma a lehetd legkisebb legyen, az in vivo kisérletekben 6sztonozni
kell a felhasznédldsuk csokkentésére és finomitdsdra vonatkozé maodszereket.

A vizsgélati mddszerek kidolgozdsakor figyelembe kell venni az dllatok helyettesitésére, illetve a felhaszndldsuk
csokkentésére és finomitdsdra vonatkozd elveket, kiilondsen akkor, ha az allatkisérletek kivaltdsdra, szdmanak
csokkentésére vagy finomitdsdra alkalmas, hitelesitett modszerek rendelkezésre allnak.

E rendelet alkalmazdsdban nem folytathatok olyan vizsgdlatok, amelyek sordn a hatéanyagot vagy a novényvédd
szert szandékosan embereknek vagy féemldsoknek adjdk be.

Etikai okokbdl a vizsgalati modszereket koriiltekintGen kell kidolgozni, figyelembe véve az éllatkisérletek csokken-
tésére, finomitdsdra és helyettesitésére kindlkozé lehetdségeket. Példdul egy tanulmdnyon beliil a vérmintavételkor
egy vagy tobb kiegészit§ doziscsoport vagy vizsgdlati idGpont beiktatdsdval elkeriilhetd egy tjabb tanulmdny
elvégzése.

Tajékoztatasi célbol és a harmonizdcié érdekében az e rendelet végrehajtdsa szempontjabdl lényeges mddszerek és
irdnymutatdsok jegyzékét kozzé kell tenni az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban. Ezt a jegyzéket rendszeresen frissiteni

kell.

A. RESZ
VEGYI HATOANYAGOK
TARTALOMJEGYZEK

1. SZAKASZ A hatéanyag azonosité adatai
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GG6znyomds, illékonysig
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2.3. Kiilalak (halmazéllapot, szin)
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Fototoxicitds
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Egyéb médok
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In vivo vizsgalatok csirasejtekben
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Reproduktiv toxicitds
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A neurotoxicitds vizsgalata
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tesztek
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A szermaradékok metabolizmusban jatszott szerepe, eloszldsa és kifejezGdése

Novények
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Tejel6 kérédzsk
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Akut kontakt toxicitds

Kronikus toxicitds méheknél
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Szubletdlis hatds
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Foldigiliszta — szubletalis hatds
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8.4.2. A talaj nem célzott mezo- és makrofaundjira gyakorolt hatds (a foldigilisztdn kiviil)
8.4.2.1. Fajszint( vizsgélat

8.5. A talajban végbemend nitrogénatalakitdsra gyakorolt hatds

8.6. A nem célzott magasabb rendd szdrazfoldi novényekre gyakorolt hatds

8.6.1. A szirési adatok Osszegzése

8.6.2. Nem célzott novényeken végzett vizsgdlat

8.7. Mas szdrazfoldi szervezetekre (flora és fauna) gyakorolt hatds

8.8. A szennyviztisztitds biologiai médszereire gyakorolt hatdsok

8.9. Monitoringadatok

9. SZAKASZ  Szakirodalmi adatok

10. SZAKASZ Besorolds és cimkézés

1. SZAKASZ
A hatéanyag azonosité adatai

A megadott informdcionak elegendének kell lennie az egyes hatéanyagok pontos azonositdsihoz, részletes leirdsahoz
(specifikdcio) és jellemzéséhez.
1.1.  Kérelmezd

A kérelmezdnek meg kell adnia a nevét és cimét, valamint a kapcsolattartd személy nevét, beosztdst, telefon-

szamdt, e-mail cimét és faxszamat.
1.2.  Gyarto

Meg kell adni a hatéanyag gydrtéjanak nevét és cimét, valamint minden olyan gydrté tizem nevét és cimét,
amelyben a hatéanyagot gyartjdk. Meg kell adni egy kapcsolattarté adatait (név, cim, telefonszdm, e-mail cim és
faxszdm). Ha a hatdanyag jovdhagydsit kovetSen megvaltozik a helyszin vagy a gydrtok szdma, a kotelezGen
benytjtand6 informdciokat ismét be kell jelenteni a Bizottsdgnak, a Hatdsdgnak és a tagdllamoknak.

1.3.  Javasolt vagy az ISO dltal elfogadott kézhasznélatd név és szinonimdi

Meg kell adni az ISO (Nemzetkozi Szabvanyligyi Szervezet szerinti) kozhaszndlatd nevet vagy a javasolt I1SO
kozhaszndlatii nevet és — relevans esetben — egyéb javasolt vagy elfogadott kozhaszndlati neveket (szinonimékat)
a némenklatirdért felelGs érintett hatdsdg nevével (titulusdval) egyiitt.

1.4, Kémiai név (IUPAC- és CA-némenklatiira)

A kémiai nevet az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének III. része szerint, vagy ha az emlitett rendeletben
nem szerepel, az Elméleti és Alkalmazott Kémia Nemzetkozi Unidja (IUPAC) és a Chemical Abstracts (CA)
némenklatirdja egyiittes figyelembevételével kell megadni.

1.5. A gyirté fejlesztési koédszdmai

Meg kell adni a hatdanyagnak és ahol rendelkezésre 4ll, a hatdanyagot tartalmazé készitményeknek a fejlesztés
sordn torténd azonositdsahoz haszndlt kodszdmokat. Minden bejelentett kédszdmmal kapcsolatosan meg kell
adni, milyen anyagra vonatkozik, az alkalmazds idGszakdt és azokat a tagdllamokat vagy mds orszdgokat,
amelyekben haszndlték és haszndljdk azt.

1.6. CAS-, EB- és CIPAC-szamok

Meg kell adni, amennyiben 1étezik, a Chemical Abstracts (CAS-) szdmot, az EB-szdmot (European Commission,
EB-szdm) és a Collaborative International Pesticides Analytical Council (Peszticidek Elemzésének Nemzetkozi
Egyiittmikodési Tandcsa, CIPAC) szerinti szdmot.

1.7.  Molekula- és szerkezeti képlet, molekulatomeg
Meg kell adni a hatéanyag molekulaképletét, molekulatomegét, szerkezeti képletét és relevdns esetben a haté-

anyagban jelen lev§ valamennyi izomer szerkezeti képletét.

A novényi kivonatokhoz mds megkozelitést is lehet haszndlni, amennyiben ezt megfeleléen megindokoljdk.
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1.8. A hatéanyag gyértdsi technoldgidja (szintézisiit)

Minden gyart6 tizem vonatkozdsdban meg kell adni az elddllitdis médszerét, meghatdrozva a kiinduldsi anyagok
azonosit6 adatait (név, CAS-szdm, szerkezeti képlet) és tisztasdgdt, valamint azt, hogy kereskedelmi forgalomban
elérhetSk-e, tovabbd az érintett kémiai folyamatokat és a végtermékben jelen levé szennyezGdések azonositd
adatait. A szennyezédések eredetérdl részletes informdcidkat kell szolgédltatni. Minden egyes szennyezSdést a
kovetkezéképpen kell kategéridkba sorolni: mellékreakciokbdl szdrmazd szennyezddések, szennyezddések a
kiinduldsi anyagban, fennmarad6 koztes reakciétermékek vagy kiinduldsi anyagok. Meg kell vizsgdlni ezek toxi-
kolégiai, okotoxikologiai és kornyezeti relevancidjat. Ezen informdcidk kozott meg kell adni azokat a szeny-
nyezSdéseket, amelyeket nem mutattak ki, de amelyek elméletileg kialakulhatnak. Folyamatszervezési informdciok
benytjtdsa dltaliban nem kovetelmény.

Ahol a megadott informdcidk egy kisérleti tizem gydrtdsi rendszerére vonatkoznak, a kotelezGen benydjtand6
informdcidkat Gjra meg kell adni, amint az ipari méretd termelés mddszerei és miveletei véglegessé véltak. Ha
rendelkezésre all, az 1107/2009/EK rendelet szerinti engedélyezést megel6zden be kell nydjtani az ipari méretd
termelésre vonatkoz6 adatokat is. Ha az ipari méretli termelésre vonatkozé adatok nem éllnak rendelkezésre,
indokolds sziikséges.

1.9. A hatéanyag tisztasigi foka g/kg-ban meghatirozva

Be kell jelenteni a novényvéds szerek elGdllitdsahoz gyartott anyagban a tiszta hatanyag g/kg-ban meghatdrozott
minimdlis mennyiségét. A specifikdcioban javasolt minimdlis mennyiséget meg kell indokolni; ide tartozik a
legalabb 6t reprezentativ tételre vonatkozé adatok statisztikai elemzése, az 1.11. pontban emlitetteknek megfele-
16en. A technikai specifikdcié tovdbbi indokoldsdhoz tovdbbi adatok szolgdltathatok.

Ahol az informécidk egy kisérleti tizem gydrtdsi rendszerére vonatkoznak, a kotelez6en benydjtandé informéci-
Okat Gjra meg kell adni, amint az ipari méretdi termelés mddszerei és miiveletei véglegessé véltak. Ha rendelke-
zésre dll, az 1107/2009[EK rendelet szerinti engedélyezést megel6zGen be kell nydjtani az ipari méretl termelésre
vonatkoz6 adatokat is. Ha az ipari méretli termelésre vonatkozé adatok nem éllnak rendelkezésre, indokolds
sziikséges.

Ha a hatdanyagot technikai koncentratumként (TK) dllitjdk el6, meg kell adni a tiszta hatéanyag minimalis és
maximdlis mennyiségét, valamint mennyiségét az anyag elméleti szdraz tomegében.

Ha a hatéanyag izomerek keveréke, meg kell adni az izomerek mennyiségének ardnydt vagy ardnydnak tartomad-
nydat. Jelenteni kell az egyes izomerek relativ bioldgiai aktivitdsit mind hatékonysdg, mind toxicitds szempontji-
bol.

A novényi kivonatokhoz mds megkozelitést is lehet haszndlni, amennyiben ezt megfeleléen megindokoljdk.

1.10. Az adalékanyagok (pl. stabilizitorok) és a szennyezGdések azonosité adatai és mennyisége

Meg kell adni az egyes adalékanyagok g/kg-ban meghatdrozott minimdlis és maximalis mennyiségét.

Az adalékanyagokon tdl meg kell adni minden egyes tovdbbi osszetevs glkg-ban meghatdrozott maximalis
mennyiségét.

Ha a hatéanyagot technikai koncentratumként (TK) éllitjdk elS, meg kell adni az egyes szennyezSdések maximalis
mennyiségét, valamint mennyiségiiket az elméleti szdrazanyag-tartalomban.

Azok az izomerek, amelyek nem alkotjdk az ISO kozhaszndlatd név részét, szennyezSdéseknek tekintenddk.

Ahol a megadott informdcié nem teszi teljes mértékben lehet6vé az OsszetevSk (példdul a kondenzdtumok)
azonositasat, minden ilyen Gsszetevs Osszetételérdl részletes informdciét kell benyujtani.

Ahol az informdcidk egy kisérleti tizem gydrtdsi rendszerére vonatkoznak, a kotelezGen benydjtandé informéci-
okat Gjra meg kell adni, amint az ipari méretd termelés mddszerei és miveletei véglegessé valtak. Ha rendelke-
zésre dll, az 1107/2009[EK rendelet szerinti engedélyezést megel6zGen be kell nydjtani az ipari méretd termelésre
vonatkoz6 adatokat is. Ha az ipari méret(i termelésre vonatkozé adatok nem dllnak rendelkezésre, indokolds
sziikséges.

A novényi kivonatokhoz mds megkozelitést is lehet haszndlni, amennyiben ezt megfelelSen megindokoljdk.

1.10.1. Adalékanyagok
Meg kell adni a hatéanyaghoz a novényvéds szer gydrtdsat megel6zGen a stabilitds fenntartdsa és a konnyebb
kezelhetGség elGsegitése érdekében adott GsszetevSk (a tovdbbiakban: adalékanyagok) kereskedelmi nevét. Az ilyen
adalékanyagokra vonatkozdan — relevdns esetben — az aldbbi informdcidkat kell rendelkezésre bocsdtani:
a) a IUPAC- és CA-ndémenklatira szerinti kémiai név;
b) az ISO kozhaszndlati név vagy a javasolt kozhaszndlati név, ha van;

¢) CAS-szam, EB-szdm;

d) molekula- és szerkezeti képlet;
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e) molekulatomeg;
f) a glkg-ban meghatdrozott minimalis és maximaélis mennyiség; tovabbd
g) funkcié (példdul stabilizdtor).

1.10.2. Szignifikdns szennyezddések
Az 1 g[kg vagy nagyobb mennyiségben jelen 1év6 szennyezddések szignifikinsaknak tekintendSk. A szignifikdns
szennyez&dések vonatkozdsdban — relevdns esetben — az aldbbi informécidkat kell megadni:
a) a [UPAC- és CA-némenklatira szerinti kémiai név;
b) az ISO kozhaszndlati név vagy a javasolt kozhaszndlatd név, ha van;
¢) CAS-szdm, EB-szdm;
d) molekula- és szerkezeti képlet;
e) molekulatomeg; tovibbd
f) a g/kg-ban meghatdrozott maximdlis mennyiség.

Meg kell adni a szennyezSdések szerkezeti azonositdsinak meghatdrozdsdra vonatkozé informdcidkat.

1.10.3. Relevdns szennyezGdések

A toxikologiai, okotoxikoldgiai vagy kornyezeti tulajdonsdgaik miatt kiilonosen nemkivdnatos szennyezd8dések
relevans szennyezGdéseknek tekintenddk. A relevdns szennyezédések vonatkozdsaban — adott esetben — az aldbbi
informdcidkat kell megadni:

a) a IUPAC- és CA-némenklattira szerinti kémiai név;

b) az ISO kozhaszndlati név vagy a javasolt kozhasznalatd név, ha van;

c) CAS-szam, EB-szdm;

d) a molekula- és szerkezeti képlet;

¢) molekulatomeg; tovdbba

f) a glkg-ban meghatdrozott maximdlis mennyiség.

Meg kell adni a szennyez8dések szerkezeti azonositdsinak meghatdrozasdra vonatkozé informdcidkat.

1.11. A tételek analitikai profilja

Legaldbb 6t, a hatéanyagbdl 4ll6, reprezentativ, kozelmiiltbeli vagy jelenlegi ipari méretli termelésbdl szdrmazo
tételt kell elemezni a benniik taldlhaté tiszta hatéanyag, a szennyezddések, az adalékanyagok és minden egyes
tovabbi Osszetevé mennyisége szempontjabdl. Valamennyi reprezentativ tétel gydrtdsi idejének az elmdilt 6t éven
beliil kell lennie. Ha a termelés utolsé ot évébdl nem dllnak rendelkezésre adatok, indokolds sziikséges. A jelentett
analitikai eredményeknek minden olyan Osszetevs esetében, amely legaldbb 1 g/kg mennyiségben vagy ennél
nagyobb mértékben van jelen, tartalmazniuk kell a g/kg-ban meghatdrozott mennyiségi adatokat, és jellemzden
a vizsgdlt anyag legaldbb 980 g/kg-jira kell vonatkozniuk. N6vényi kivonatok és szemiokemikalidk (pl. feromo-
nok) esetében indokolt esetben mentesség biztosithatd. A technikai specifikdciéban javasolt mennyiség statisztikai
alapjdhoz magyardzat sziikséges (példdul: a gyakorlatban megallapitott legmagasabb szint, az 4tlagos szint és
hédrom szorésérték a gyakorlatban stb.). A technikai specifikdcié tovabbi indokoldsdhoz kiegészité adatok szol-
géltathatok. Abban az esetben is meg kell hatdrozni és jelenteni kell a toxikoldgiai, 6kotoxikoldgiai vagy kornye-
zeti tulajdonsdgaik miatt kilonosen nemkivdnatos Osszetevék tényleges mennyiségét, ha 1 g/kg-nal kisebb
mennyiségben vannak jelen. A jelentett adatoknak tartalmazniuk kell az egyes mintdk analizisének eredményeit
és ezeknek az adatoknak az Osszefoglaldsdt, hogy a megfelel§ médon mutassék minden relevins osszetevd
minimélis és maximdlis mennyiségét, valamint az dtlagértéket.

Ahol egy hatéanyagot kiillonbozd tizemekben gydrtanak, az elsG bekezdésben meghatdrozott informdciét mind-
egyik tizem vonatkozdsdban kiilon meg kell adni.

Emellett — relevdns esetben — analizdlni kell a laboratériumi méretekben vagy kisérleti gyartdsi rendszerekben
elgdllitott hatéanyag mintdit, amennyiben a toxikoldgiai vagy okotoxikoldgiai adatok eldillitisa sordn ilyen
anyagot haszndltak. Ha ezek az adatok nem dllnak rendelkezésre, indokolds sziikséges.



2013.4.3.

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

L 93/15

2.1.

2.2

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Ahol a megadott informdciok egy kisérleti iizem gydrtdsi rendszerére vonatkoznak, a kotelezGen benydjtand6
informdcidkat Gjra meg kell adni, amint az ipari méretdi termelés modszerei és miiveletei véglegessé valtak. Ha
rendelkezésre 4ll, az 1107/2009/EK rendelet szerinti engedélyezést megel6zden be kell nydjtani az ipari méretd
termelésre vonatkozé adatokat is. Ha az ipari méretli termelésre vonatkozd adatok nem dllnak rendelkezésre,
indokolds sziikséges.

2. SZAKASZ
A hatéanyag fizikai és kémiai tulajdonsdgai
Olvadispont és forrispont
A tisztitott hatéanyag olvaddspontjit vagy adott esetben fagyds- vagy dermedéspontjdt meg kell hatdrozni és
jelenteni kell. A méréseket 360 °C-ig kell folytatni.

A tisztitott hatdanyag forrdspontjdt meg kell hatdrozni és jelenteni kell. A méréseket 360 °C-ig kell folytatni.

Ahol bomlds vagy szublimacié miatt az olvaddspont vagy a forrdspont nem hatdrozhaté meg, azt a h6mérsékletet
kell jelenteni, amelyen a bomlds vagy szublimdcié bekovetkezik.

G6znyomis, illékonysig

A tisztitott hatéanyag géznyomdsat 20 °C-on vagy 25 °C-on jelenteni kell. Ahol a géznyomds 20 °C-on kisebb
mint 107 Pa, a 20 °C-on vagy 25 °C-on jellemz8 g6znyomds géznyomasgorbe alapjan becsiilheté meg magasabb
héfokon végzett mérések segitségével.

Szildrd vagy folyékony halmazéllapotii hatéanyagok esetében a tisztitott hatdanyag illékonysdgit (Henry-féle
dllandé) meg kell hatdrozni, vagy a vizoldékonysighdl és a géznyomdsbol ki kell szamitani, és (Pa x m> x
mol!-ban) jelenteni kell.

Kiilalak (halmazillapot, szin)

Meg kell adni mind a gyértott dllapotti, mind a tisztitott hatéanyagra jellemzd szin — amennyiben van ilyen — és
fizikai allapot lefrdsat.

Spektrumok (UV/VIS, IR, NMR, MS), molekuldris extinkcié a jellemz§ hullimhosszokon, optikai tisztasdg

A tisztitott hatéanyag vonatkozdsidban meg kell hatdrozni és jelenteni kell az aldbbi spektrumokat, beleértve az
értelmezéshez sziikséges jelkarakteresztikdkat: a tisztitott hatéanyag ultraibolya/lithaté (UV/VIS), infravoros (IR),
maégneses magrezonancia (NMR) és tomegspektrum (MS).

Meg kell hatdrozni és jelenteni kell a relevans hullimhosszokon bekovetkezé molekuldris extinkciét (e az L x mol™
x cm™-ben). A relevans hullimhosszok kozé tartozik minden maximalis érték az UV/lithaté abszorpcids spekt-
rumon, valamint a 290-700 nm kozotti hullimhossztartomany.

Olyan hatéanyagok esetében, amelyek oldott optikai izomerek, az optikai tisztasigot meg kell mérni, és azt
jelenteni kell.

séges, meg kell hatdrozni és jelenteni kell az UV-[lithat6 abszorpcids spektrumokat, az IR-, NMR- és MS-spektru-
mokat.

Vizoldékonysdg

Az atmoszferikus nyomds alatt 1év§ tisztitott hatéanyagok vizoldékonysdgat meg kell hatdrozni, és jelenteni kell a
20 °C-on elért értéket. A vizoldékonysdg meghatdrozdsait semleges tartomdnyban kell elvégezni (azaz a leveg6ben
1év6 szén-dioxiddal egyenstlyban 1évS desztillalt vizben). Ahol a pKa értéke 2 és 12 kozott van, a meghatdroza-
sokat savas (4-6 pH) és ligos (9-10 pH) tartomanyban is el kell végezni. Ahol a hatbéanyag vizes kozegben valo
stabilitdsa olyan, hogy a vizoldékonysdgot nem lehet meghatdrozni, egy, a vizsgélat adatain alapul6 indokoldst kell
benyujtani.

Oldhaté6sdg szerves oldészerekben

Meg kell hatdrozni és jelenteni kell a gydrtott dllapot szerinti vagy a tisztitott hatéanyagoknak a kovetkezd szerves
oldészerekben vald, 15-25 °C kozotti oldhatdsdgat, ha az kevesebb mint 250 g[L; az alkalmazott hémérsékletet
meg kell adni. Az eredményeket g/L-ben kell megadni.

a) alifds szénhidrogének: lehet6leg heptan;
b) aromds szénhidrogének: lehetdleg toluol;

¢) halogénezett szénhidrogének: lehetSleg diklor-metdn;
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d) alkohol: lehetSleg metanol vagy izopropil-alkohol;
e) keton: lehetéleg aceton;
f) észter: lehetSleg etil-acetdt.

Ha egy konkrét hatéanyag esetében ezek koziil az olddszerek koziil egy vagy tobb nem megfelelS (pl. reakciéba lép
a vizsgdlati anyaggal), helyettiik alternativ olddszerek haszndlhaték. Ilyen esetekben a vélasztdst az olddszerek
szerkezete és polaritdsa szempontjdbdl meg kell indokolni.

Megoszlisi egyiitthaté n-oktanol/viz

Meg kell hatdrozni a tisztitott hatéanyag és a kockdzatértékelésre vonatkozé szermaradék-meghatdrozds osszes
osszetevGje esetében az n-oktanol/viz megoszldsi egyiitthatot (Kow vagy log Pow), és jelenteni kell 20 °C-on vagy
25 °C-on elért értékét. Vizsgdlni kell a (4-10 kozotti) pH-érték hatdsat, ha az anyag pKa-értéke 2 és 12 kozott van.

Vizben végbemend disszocidcié

Ahol disszocidcié megy végbe vizben, meg kell meghatdrozni és jelenteni kell a tisztitott hatéanyag disszocidcios
dllandoinak (pKa-értékek) 20 °C-on elért értékét. A disszocidcioval keletkezett anyagok elméleti megfontoldsokon
alapul6 azonositdsat szintén jelenteni kell. Ha a hatdanyag s6, meg kell adni a hatéanyag nem disszocidlt forma-
janak pKa-értékét.

Gytlékonysig és 6nmelegedés

A hatdéanyagoknak gydrtott dllapotukban jellemz8 gyuilékonysdgat és onmelegedését meg kell hatdrozni és jelenteni
kell. A szerkezetre vonatkozé elméleti megkozelitésti becslést el kell fogadni, amennyiben megfelel az Egyesiilt
Nemzetek ,Recommendations on the Transport of Dangerous Goods Manual of Tests and Criteria” (Veszélyes druk
szdllitdsira vonatkoz6 ajanldsok, vizsgalatok és kritériumok kézikonyve) (1) cimd kiadvanydnak 6. fuggelékében
meghatdrozott kritériumoknak. Indokolt esetben felhaszndlhatok a tisztitott hatéanyagra vonatkozé adatok is.

Lobbandspont

A 40 °C alatti olvaddsponttal rendelkez8 hatéanyagok gyartott dllapotdban jellemz$ lobbandspontjat meg kell
hatdrozni és jelenteni kell. Indokolt esetben felhasznalhatok a tisztitott hatdanyagra vonatkozé adatok is.

. Robbanékonysig

A hatbanyagoknak gydrtott dllapotukban jellemz8 robbanékonysagat meg kell hatdrozni és jelenteni kell. A szer-
kezetre vonatkozd elméleti megkozelitésti becslést el kell fogadni, amennyiben megfelel az Egyesiilt Nemzetek
,Recommendations on the Transport of Dangerous Goods Manual of Tests and Criteria” (Veszélyes druk széllitdsara
vonatkoz6 ajanldsok, vizsgdlatok és kritériumok kézikonyve) cimd kiadvdnydnak 6. fuiggelékében meghatdrozott
kritériumoknak. Indokolt esetben felhaszndlhatok a tisztitott hatdanyagra vonatkozé adatok is.

. Feliileti fesziiltség

A tisztitott hatdanyag feliileti fesziiltségét meg kell hatdrozni és jelenteni kell.

. Oxiddloképesség

A hatéanyagoknak gyartott dllapotukban jellemzd oxiddloképességét meg kell hatdrozni és jelenteni kell. A szer-
kezetre vonatkozé elméleti megkozelitési becslést el kell fogadni, amennyiben megfelel az Egyesiilt Nemzetek
,Recommendations on the Transport of Dangerous Goods Manual of Tests and Criteria” (Veszélyes druk szallitdsira
vonatkoz6 ajanldsok, vizsgdlatok és kritériumok kézikonyve) cimd kiadvdnydnak 6. fuiggelékében meghatdrozott
kritériumoknak. Indokolt esetben felhaszndlhatok a tisztitott hatdanyagra vonatkozé adatok is.

Egyéb vizsgilatok

A hatdanyag veszély szerinti osztdlyozdsihoz sziikséges kiegészit§ vizsgdlatokat az 1272/2008/EK rendeletnek
megfelelGen kell elvégezni.

3. SZAKASZ
A hatéanyagra vonatkozé tovdbbi informdciok
A hatbanyag felhaszndldsa

A megadott informacioknak magukban kell foglalniuk azon tervezett célok leirdsdt, amelyekre a hatéanyagot
tartalmazé novényvédd szereket haszndljadk vagy szdnjdk, valamint a haszndlat vagy ajanlott haszndlat sordn
alkalmazand6 adagoldst és felhaszndldsi modot.

Rendeltetés

A rendeltetést az aldbbiak egyikének kivélasztdsdval kell meghatdrozni:
a) atkaold szer;

b) baktériumols szer;

(") Egyestilt Nemzetek, New York és Genf (2009), ISBN 978-92-1-139135-0
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¢) gombadl§ szer;

d) gyomirtd szer;

e) rovardl§ szer;

f) csigadld szer;

g) fondlféregirtd szer;

h) novényi novekedésszabalyozd;
i) riasztoszer;

j)  ragesdloirtéd szer;

k) szemiokemikalidk;

) vakondirt6 szer;

m) virusol§ szer;

n) egyéb (a kérelmezd dltal meghatdrozandd).

A kérositokra gyakorolt hatdsok

Meg kell hatdrozni a kdrositokra gyakorolt hatds jellegét:
a) kontakthatds;

b) gyomorra gyakorolt hatds;

c) belégzés utjan kifejtett hatds;

d) fungitoxikus hatds;

e) fungisztatikus hatds;

f) széritoszer;

g) szaporoddst gatl6 szer;

h) egyéb (a kérelmezd dltal meghatdrozandd).

Meg kell hatdrozni, hogy a hatbanyag transzlokdlédik-e novényekben és — relevans esetben — azt, hogy az ilyen
transzlokdcié apoplasztikus, szimplasztikus vagy mindketté-e.

Tervezett alkalmazdsi teriilet

A hatbanyagot tartalmazé novényvéds szerek meglevs vagy javasolt felhasznaldsi teriileteit az aldbbiak egyikének
kivalasztasdval kell meghatdrozni:

a) szabadfoldi alkalmazds, igymint mezdgazdasdg, kertészet, erdészet és sz8lGtermesztés;
b) hajtatott novénykultirdk;

¢) szabadidGs terek;

d) gyomirtds nem mdvelt teriileteken;

e) hdzi kertészkedés;

f) szobanovények;

g) raktdrozott novényi termékek;

h) egyéb (a kérelmezd altal meghatdrozandd).

A visszaszoritandé kdrositok és a védett vagy kezelt névénykultirdk vagy termékek

Részletesen meg kell adni, hogy a jelenlegi és a tervezett felhaszndlds milyen kezelt és — relevdns esetben — védett
novénykultirdkra, névénycsoportokra, novényekre vagy novényi termékekre vonatkozik.

Relevins esetben meg kell adni azoknak a kdrositoknak a részletes leirdsdt, amelyek ellen a szer védelmet nytijt.

Relevans esetben meg kell adni az elért hatdsokat, pl. csirdzdsgatlds, az érés késleltetése, a szdr hosszdnak csokke-
nése, a megtermékenyités hatékonysdgdnak novelése stb.
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

o
e

H
H

Hatdsmechanizmus

A hatéanyag hatdsmechanizmusdrol ismertetni kell minden eddig feltdrt informaciot; ezeket relevins esetben az
érintett biokémiai és fizioldgiai mechanizmusok, valamint a biokémiai folyamatok meghatérozdsaval kell megadni.
Meg kell adni tovdbbd — amennyiben hozzéférhet6k — a tdrgyhoz tartozé kisérleti vizsgdlatok eredményeit.

Ha ismert, hogy a tervezett hatds kifejtéséhez a hatdanyagnak — az alkalmazdsdt vagy az azt tartalmazé novényvédd
szer kijuttatdsit kovetGen — metabolittd vagy bomldstermékké kell dtalakulnia, relevdns esetben meg kell adni az
aktiv metabolitra vagy bomldstermékre vonatkozé alébbi informécidkat:

a) a IUPAC- és CA-ndmenklattira szerinti kémiai név;

b) az ISO kozhaszndlatd név vagy a javasolt kozhaszndlatd név;
¢) CAS-szam, EB-szam;

d) a molekula- és szerkezeti képlet; tovdabbd

¢) molekulatomeg.

Az a)—e) pontban emlitett informdciok relevans esetben az 5-8. szakaszban megadott informdcidkra hivatkoznak és
utalnak.

Meg kell adni az aktiv metabolitok és bomldstermékek képzdédésével kapcsolatos, hozzdférhetd informdciokat. Az
informécidk az aldbbiakra terjednek ki:

— az ezzel jar6 folyamatok, mechanizmusok és reakciok,

— az dtalakulds mértékével kapcsolatos kinetikai és egyéb adatok és ha ismeretes, a mértéket meghatdrozo tényezd,
— az dtalakulds mértékét és kiterjedését befolydsold kornyezeti és egyéb tényezdk.

A rezisztencia kialakuldsira vagy lehetséges kialakuldsira, valamint a megfelel6 megoldisi stratégidkra
vonatkozé informéciék

Ahol hozzéférhetd, meg kell adni a rezisztencia vagy keresztrezisztencia kialakuldsdnak el6forduldsdval vagy lehet-
séges el6forduldsdval kapcsolatos informdacidkat.

A nemzetifregiondlis teriiletek vonatkozdsiban megfeleld kockdzatkezel§ stratégidkrol kell gondoskodni.

Médszerek és Gvintézkedések a kezelésre, taroldsra, szdllitdsra vonatkozéan és tiiz esetére

Az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') 31. cikke értelmében minden hatéanyagra vonatko-
zban biztonsagi adatlapot kell késziteni.

A benytjtott vizsgalatoknak, adatoknak és informdcioknak az egyéb vonatkozé vizsgdlatokkal, adatokkal és infor-
maéciokkal egyiitt meg kell hatdrozniuk és indokolniuk kell a téiz esetén kovetend§ médszereket és ovintézkedé-
seket. A tiiz esetén keletkezd lehetséges égéstermékeket a hatéanyag kémiai szerkezete, valamint kémiai és fizikai
tulajdonsdgai alapjan meg kell becsiilni.

Megsemmisitési vagy mentesitési eljirdsok

Sok esetben a hatdanyagok, szennyezett anyagok vagy szennyezett csomagolds biztonsdgos drtalmatlanitdsinak
elényben részesitett vagy egyetlen mddja az engedélyezett égetSiizemben torténd ellendrzott elégetés. Az ilyen
égetést a 94/67[EK tandcsi irdnyelvben (3 meghatdrozott kritériumoknak megfelelGen kell végezni.

Amennyiben a hatdanyag, a szennyezett csomagolds és a szennyezett anyagok drtalmatlanitdsira vonatkozdan a
kérelmezd javasolt eljardsokat, azokat teljes részletességgel ismertetni kell. Az ilyen mddszerekrdl adatokat kell
szolgdltatni hatékonysdguk és biztonsdgossiguk meghatdrozdséhoz.

. Siirgdsségi intézkedések baleset esetén

L
L

Meg kell hatdrozni a viz baleset esetén torténd szennyezédésmentesitésének folyamatait.

A benytjtott vizsgalatoknak, adatoknak és informdcidknak az egyéb vonatkozé vizsgalatokkal, adatokkal és infor-
madciokkal egyiitt bizonyitaniuk kell a vészhelyzetek esetére ajanlott intézkedések alkalmassdgat.

L 396., 2006.12.30., 1. o.

L 365., 1994.12.31,, 34. o.
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4. SZAKASZ
Analitikai mddszerek
Bevezetés
E szakasz rendelkezései az engedélyezés el6tti adatok elddllitaséhoz felhasznélt analitikai modszerekre vonatkoznak,

amelyek az engedélyezés utdni ellenérzési és monitoringcélokhoz sziikségesek.

Leirdst kell adni a médszerekrdl, melybe bele kell foglalni a felhaszndlt berendezésekkel, anyagokkal és koriilmé-
nyekkel kapcsolatos részletes informaciokat.

Kérésre a kovetkezdket kell rendelkezésre bocsdtani:
a) a tisztitott hatéanyag analitikai standardjai;
b) a gydrtott dllapotd hatdanyag mintdi;

¢) a relevans metabolitok, valamint a szermaradék monitoringcéli definicidjaban szereplS Gsszes tobbi Osszetevd
analitikai standardjai;

d) a relevans szennyez8dések referenciaanyagainak mintéi.

Az a) és ¢) pontban emlitett standardokat — lehet6ség szerint — kereskedelmi forgalomba kell bocsdtani, és kérésre
meg kell adni a forgalmazé tdrsasdg nevét.

pys

4.1. Az engedélyezés elGtti adatok elGillitisihoz felhasznélt médszerek
4.1.1. A gydrtott dllapot szerinti hatéanyag vizsgdlatdra szolgdlé mddszerek

Teljes korti ismertetésiikkel egyiitt meg kell adni a kovetkez6k megdllapitdsira alkalmazott mddszereket:

a) a hatbéanyagban taldlhato, gyartott dllapot szerinti tiszta hatdanyag, az 1107/2009/EK rendelet értelmében
jovahagydsra benyujtott dokumentdcioban meghatarozottak szerint;

b) a gydrtott dllapot szerinti hatdanyagban taldlhat6 szignifikdns és relevans szennyezédések és adalékanyagok (pl.
stabilizdtorok).

Fel kell mérni a 1étez8 CIPAC-mddszerek alkalmazhatdsdgdt, és jelenteni kell. CIPAC-moédszer alkalmazédsa esetén
nincs sziikség tovdbbi érvényesitési adatokra, ellenben kromatogrammintdkat kell benyjtani, amennyiben azok
rendelkezésre dllnak.

A médszerek specifikussdgdt meg kell hatdrozni és jelenteni kell. Ezenfeliil meg kell hatdrozni a gyartott dllapot
szerinti hatéanyagban taldlhaté egyéb anyagok (pl. szennyez8dések vagy adalékanyagok) altal okozott interferencia
mértékét.

Meg kell hatdrozni a mddszerek linearitdsdt, és jelenteni kell. A kalibrélt tartomdnynak felfelé és lefelé is (legaldbb
20 %-kal) nagyobbnak kell lennie az adott analitikai oldatok névleges legnagyobb és legkisebb koncentracidja dltal
meghatdrozott tartomdnyndl. Hdrom vagy tobb koncentracidértéknél két meghatdrozdst, ot vagy otnél tobb
koncentraci6értéknél egy meghatdrozdst kell elvégezni. A kalibrdcids gorbe egyenletét és a korreldcids egyiitthatot
jelenteni kell, és a tipikus kalibrdciés gorbét be kell nydjtani. A kérelmezdének indokolnia kell, ha nemlinedris
reakcidt haszndl.

Fel kell mérni a 1étez8 CIPAC-mddszerek pontossagdt (megismételhetGségét), és jelenteni kell. Legalabb ot parhu-
zamos mintdn kell mintameghatdrozast végezni és a kozépértéket, a relativ szordst és a meghatdrozdsok szamat
jelenteni kell.

A hatbéanyag-mennyiség meghatdrozdsa érdekében az interferencia és a torzitatlansdg felmérésével értékelni kell a
modszer pontossagat.

Az adalékanyagok és a szignifikdns és relevans szennyezGdések tekintetében:

— a mddszerek pontossigdt legaldbb két, a tételek adatainak és az anyag specifikicionak megfelel§ szintd
reprezentativ mintdn kell meghatdrozni. Jelenteni kell a visszanyerések dtlagos és relativ szoérdsat,

— a meghatdrozdsi hatdr (LOQ) kisérleti meghatdrozdsa nem sziikséges. Ugyanakkor bizonyitani kell, hogy a
modszerek kell6en precizek ahhoz, hogy lehet6vé tegyék a szignifikdns szennyez8déseknek az anyagspecifikd-
ciénak és a relevans szennyezSdéseknek — a specifikdcids hatdrértékedl legaldbb 20 %-kal kisebb koncentréci6
melletti — megfelel§ szintd analizaldsat.
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4.1.2. A kockdzatértékelés médszerei

4.2.

A dokumentdcié minden teriiletére vonatkozdan a nem izotéppal jelolt szermaradékok meghatdrozdsdra szolgdl6
modszereket és azok teljes kord leirdsat be kell nydjtani az aldbbi pontokban részletezetteknek megfelelGen:

a) talajban, vizben, tiledékben, levegében, valamint a szer kornyezeti sorsdnak vizsgélata sordn felhaszndlt minden
tovabbi matrixban;

=

talajban, vizben és a hatékonysdgi vizsgélat sordn felhaszndlt minden tovdbbi matrixban;

¢) takarmdnyban, testnedvekben és -szovetekben, levegében és a toxikoldgiai vizsgdlatok sordn felhasznalt minden
tovabbi madtrixban;

d) testnedvekben, leveg6ben és a szer felhaszndléjdt, a dolgozokat, a lakokat vagy a kozelben tartézkoddkat érd, az
expoziciéra vonatkozé vizsgdlatok sordn felhaszndlt minden tovdbbi mdtrixban;

¢) novényekben vagy novények feliiletén, novényi termékekben, feldolgozott élelmiszertermékekben, novényi és
dllati eredetli élelmiszerben, takarmdnyban és a szermaradék-vizsgdlatok sordn felhaszndlt minden tovabbi
matrixban;

f) talajban, vizben, tiledékben, takarmdnyban és az 6kotoxikoldgiai vizsgdlatok sordn felhaszndlt minden tovabbi
matrixban;

g) vizben, pufferoldatokban, szerves olddszerekben és a fizikai és kémiai tulajdonsdgok vizsgalata sordn alkalma-
zott minden tovabbi matrixban.

Meg kell hatdrozni a modszerek specifikussagdt, és jelenteni kell. Adott esetben validdlt megerdsité modszereket
kell benytjtani.

Fel kell mérni a mddszerek linearitdsat, visszanyerését és pontossagdt (megismételhetdségét), és jelenteni kell.

Adatokat kell el@dllitani a meghatdrozdsi hatdr (LOQ) és a legmagasabb szermaradékszint vagy a meghatdrozdsi
hatdr tizszerese vonatkozdsdban. Relevdns esetben minden egyes analitikai oldat esetében meg kell allapitani a
meghatdrozdsi hatdrt, és jelenteni kell.

A jovihagyds utdni ellendrzésre és monitoringra szolgilé médszerek

Teljes kort ismertetésiikkel egyiitt meg kell adni a kovetkezdk céljabél alkalmazott médszereket:

a) a 6.7.1. pont rendelkezéseinek megfelelSen benydjtott, monitoringcélti szermaradék-definicioban szerepeld
valamennyi Osszetev meghatdrozdsa annak érdekében, hogy a tagéllamok meg tudjék éllapitani, hogy teljesiil-
nek-e az MRL-ekre vonatkozé elSirdsok; ezek novényi és dllati eredetdi élelmiszerekben és takarmanyokban
és|vagy ezek feliiletén taldlhat6 szermaradékokra vonatkoznak;

b) a 7.4.2. pont rendelkezéseinek megfelelSen benyjtott, a talajra és vizre vonatkozd szermaradék-definiciéban
monitoringcélbdl szerepld valamennyi Osszetev meghatdrozdsa;

¢) egy adott szer kijuttatisa sordn vagy azt kovetden a levegSben a hatdanyag és/vagy a relevans bomldstermékek
elemzése, kivéve, ha a kérelmez8 bizonyitja, hogy a szert felhaszndlok, a dolgozdk, a lakok vagy a kozelben
tartézkoddk expozicija elhanyagolhaté mértékd;

d) a hatbanyagok és relevans metabolitok elemzése testnedvekben és -szovetekben.

Amennyire ez a gyakorlatban megvalsithatd, e modszereknek a legegyszertibb megkozelitést kell alkalmazniuk,
minimélis koltséggel kell jarniuk, és édltaldnosan beszerezhetd berendezéseket kell igénybe venniiik.

Meg kell hatdrozni a mddszerek specifikussdgat, és jelenteni kell. Lehetévé kell tennie a monitoringcéla szer-
maradék-definicioban szerepl§ valamennyi Osszetev8 meghatdrozdsit. Adott esetben validdlt megerdsitd modsze-

reket kell benydjtani.
Fel kell mérni a médszerek linearitdsét, visszanyerését és pontossagat (megismételhet@ségét), és jelenteni kell.

Adatokat kell el@éllitani a mennyiségi meghatdrozds hatdrértéke és a legmagasabb szermaradékszint vagy a mennyi-
ségi meghatdrozds hatdrértékének tizszerese vonatkozdsiban. A meghatdrozdsi hatdrt (LOQ) meg kell allapitani, és
jelenteni kell a monitoringcélii szermaradék-definicioban szerepld valamennyi osszetevS vonatkozdsaban.
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5.1.

A novényi és dllati eredeti élelmiszerekben és azok felszinén, valamint az ivovizben taldlhaté szermaradék esetén a
moédszer reprodukdlhatdsdgat fiiggetlen laboratériumi hitelesités utjan kell meghatdrozni és jelenteni kell.

5. SZAKASZ
Toxikoldgiai és metabolizmusvizsgdlatok
Bevezetés

Az emberi metabolikus profiltdl eltéré modellallatokra vonatkozé toxicitdsi adatok elSdllitdsanak relevancidjat
vizsgdlni kell, amennyiben rendelkezésre dllnak ilyen jellegli metabolikus informdcidk, tovdbbd a vizsgélati
modszerek kidolgozdsa és a kockazatértékelés sordn figyelembe kell Sket venni.

A toxikoldgiai vizsgalatok sordn megallapitott minden potencidlisan kdros hatdst (beleértve az olyan szervezetekre/
rendszerekre gyakorolt hatdst, mint az immunrendszer, az idegrendszer vagy az endokrin rendszer) jelenteni kell.
Tovabbi vizsgilatok valhatnak sziikségessé a veszély meghatdrozdsa vagy a kockdzatértékelés szempontjabdl dontd
fontossagi mogottes hatdsok mechanizmusainak vizsgalatahoz.

Jelenteni kell az dsszes olyan rendelkezésre dllé bioldgiai adatot és informdciot, amely relevans a vizsgdlt hatéanyag
toxikoldgiai profiljanak értékelése szempontjabdl, beleértve a modellezést.

Amennyiben léteznek, a kordbbi kontrolladatokat mindig meg kell adni. A benytjtott adatok azokra a végpontokra
vonatkoznak, amelyek kritikus kdros hatést jelenthetnek, tovabbd torzsspecifikusaknak kell lenniiik, és abbdl a
laborat6riumbol kell szérmazniuk, amely az indexvizsgdlatot végrehajtotta. Otéves idGszakra vonatkoznak, és az
indexvizsgdlat idépontjahoz a lehetd legkozelebb esd id6pontokra dsszpontositanak.

A vizsgélati terv elGkészitése sordn figyelembe kell venni a vizsgdlati anyagra vonatkozo, rendelkezésre &llo
adatokat, mint példdul a fizikai-kémiai tulajdonsdgokat (pl. illékonysdg), az anyag tisztasdgat, reakciokészségét és
a kémiai analogok szerkezet/hatds osszefiiggéseit.

Minden vizsgdlat sordn be kell szdmolni a mg/testtomeg-kg-ban, valamint a mds megfelels egységekben (mint
példdul mg/L belélegzés esetén, mgjem? dermalis expozicid esetén) meghatdrozott, ténylegesen elért adagokrdl.

A toxicitdsi vizsgdlatokban alkalmazott analitikai médszereknek a mérendd entitds tekintetében specifikusaknak
kell lenniiik, és megfeleléen validdlni kell Sket. A meghatdrozdsi hatdrnak (LOQ) megfelelének kell lennie a
toxikokinetikai adatok eldallitdsa sordn varhatéan el6forduld koncentracids tartomany mérésére.

Azokban az esetekben, amikor a kezelt novényekben vagy azok felilletén, a haszonéllatokban, a talajban, a
talajvizben, a leveg6ben torténd metabolizmus vagy mds folyamatok eredményeként vagy pedig a kezelt termékek
feldolgozdsinak eredményeként keletkez$ végsS szermaradék — amely hatdsdnak az emberek ki vannak kitéve —
olyan anyagot tartalmaz, amely nem maga a hatdanyag, és amely nem azonosithaté az emldsokben szignifikdns
metabolitként, szitkség van — amennyiben technikailag lehetséges — az erre az anyagra vonatkozd toxikoldgiai
vizsgalatok elvégzésére, kivéve, ha bizonyithatd, hogy az anyag nem jelent relevns veszélyt az emberi egészségre.

A metabolitokkal és bomlastermékekkel csak akkor kell toxikokinetikai és metabolizmusvizsgédlatokat végezni, ha a
hatbanyaggal kapcsolatban rendelkezésre dll6 eredmények alapjin a metabolit toxikoldgiai eredményeit nem lehet
kiértékelni.

Ha gyakorlati szempontbdl kivitelezhetd, mindig szdjon 4t torténd bejuttatdst kell alkalmazni. Azokban az esetek-
ben, amikor az expozicié f6leg gdz-halmazaillapoti anyagbdl ered, egyes vizsgalatok esetében megfelel6bb lehet az
inhaldciés méd.

Az adagolds kivalasztdsa tekintetében figyelembe kell venni az olyan toxikokinetikai adatokat, mint az anyagok
és[vagy a metabolitok szisztematikus elérhetéségével mért abszorpcio-telitGdés.

A felszivédis, az eloszlds, a metabolizmus és a kivilasztds vizsgilata emlGsokben

Rovid és hosszt tavi, a relevdns fajokra irdnyuld vizsgdlatok keretében kell el@dllitani a hatéanyag és relevins
metabolitjai vér- és szovetkoncentrdcibjdra vonatkozé informdcidkat, példdul a maximaélis plazmakoncentracid
(Tmay €lérésének idépontja korill, a toxikologiai adatok megbizhatésdgdnak erdsitése és a toxicitdsi vizsgdlatok
kiértékelésének elGsegitése érdekében.

A toxikokinetikai adatok f6 célja, hogy bemutassdk az dllatokban elért szisztematikus expoziciot és annak kapcso-
latdt a toxicitdsi vizsgalatok adagoldsi szintjeivel és idGbeli lefutdsaval.

Tovéabbi célkittizések:

a) A toxicitdsi vizsgdlatokban elért expozicié osszehasonlitdsa a toxikoldgiai megéllapitdsokkal, tovabbd e megilla-
pitdsoknak az emberi egészség szempontjabol vald relevancidjanak — kiilonos tekintettel a kiszolgdltatott
csoportokra — értékeléséhez valé hozzdjarulds;
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b) toxicitdsi vizsgdlatok kidolgozdsdnak tdémogatdsa (fajok kivdlasztdsa, kezelési eljardsok, adagoldsi szintek kiva-
lasztdsa) a kinetika és az anyagcsere vonatkozdsaban;

¢) olyan informdciok szolgdltatdsa, amelyek a toxicitdsi vizsgalatok megéllapitdsaival osszefiiggésben hozzdjarulnak
az 5.8.2. pontban ismertetett kiegészitd toxicitdsi vizsgdlatokhoz;

d) a patkdnyok és a haszondllatok metabolizmusdnak osszehasonlitdsa a 6.2.4. pontban ismertetetteknek megfele-
16en.

. Felszivédds, eloszlds, metabolizmus és kivdlasztds ordlis expoziciét kovetGen

Az ordlis expoziciét kovet§ felszivodds, eloszlds, metabolizmus és kivalasztds tekintetében elégségeseknek bizo-
nyulhatnak egyetlen (altaldban patkdnyokkal végzett) in vivo vizsgdlatbol szdrmazo, korldtozott adatok. Ezek az
adatok hasznos informdciéval szolgdlhatnak a késébbi toxicitdsvizsgdlatok megtervezéséhez és értelmezéséhez.
Ugyanakkor nem szabad elfelejteni, hogy a fajok kozotti killonbségekre vonatkozé informdacidk dontd jelentSséggel
birhatnak abban az esetben, amikor az dllatokkal kapcsolatos adatokat az emberre extrapoldljdk, és az egyéb
moédon torténd bejuttatdst kovetd metabolizmussal kapesolatos informdcidk hasznosak lehetnek az emberre
vonatkozé kockdzat értékelésénél.

Nem lehet minden teriileten részletes adatszolgdltatdsi kovetelményeket meghatdrozni, mivel a pontos kovetelmé-
nyek fiiggnek az egyes vizsgdlati anyagok tekintetében kapott eredményektdl.

A vizsgdlatoknak elegendd informdcidt kell biztositaniuk a hatéanyag és metabolitjai relevdns fajokban, a kovet-
kezdket kovetSen végbemend kinetikdjarol:

a) egyetlen ordlis dozis (alacsony és magas dozisszint);

b) lehetdleg intravénds dézis vagy — amennyiben rendelkezésre dll — egyetlen ordlis dézis, bilidris exkrécié (alacsony dézisszint);
tovabba

¢) ismételt dozis.

Az egyik kulcsparaméter a szisztemikus biohasznosulds (F), amelyet a gorbe alatti teriilet (area under the curve,
AUC) osszehasonlitdsdval nyernek az ordlis és intravénds adagoldst kovetSen.

Ha az intravénds dézis nem megvaldsithatd, indokolds sziikséges.
Az el6irt kinetikai vizsgdlatok mddszerei kozé a kovetkezdknek kell tartozniuk:

a) az ordlis felszivodds sebességének és mértékének értékelése, beleértve a maximdlis plazmakoncentriciot (C

az AUC-t, a T ot és mds megfelel§ paramétereket (pl. a biohasznosulds mértékét);

max) ’

b) a bioldgiai felhalmoz6dés lehetSsége;

¢) plazmafelezési id6;

d) a f6 szervekben és szovetekben valé eloszlds;

e) a vérsejtekben vald eloszldsra vonatkozd informdcio;

f) a kémiai szerkezet és a metabolitok mennyiségi meghatdrozdsa bioldgiai folyadékokban és szovetekben;

g) a metabolizmus kiilonb6z6 médjai;

h) a hat6éanyag és metabolitjai kivélasztdsinak dtja és idGkerete;

i) annak vizsgdlata, hogy végbemegy-e enterohepatikus keringés, és ha igen, milyen mértékben.

Komparativ in vitro metabolizmusvizsgdlatokat kell végezni a kulcsfontossdgt vizsgélatokban felhasznélt éllatfa-
jokon és emberi eredetli anyagokon (mikroszomak vagy intakt sejtrendszerek) az dllatokra vonatkozé toxikoldgiai
adatok relevancidjdnak meghatdrozdsa, a megdllapitdsok értelmezéséhez nydjtott irdnymutatdsok és a vizsgélati

stratégia pontosabb meghatdrozdsa érdekében.

Magyardzatot kell nydjtani vagy tovabbi vizsgdlatokat kell végezni abban az esetben, ha a metabolitot in vitro
kimutatjak emberi eredetli anyagban, de a vizsgdlt dllatfajokban nem.

. Felszivédds, eloszlds, metabolizmus és kivdlasztds mds expoziciés mddot kovetden

Meg kell adni a dermdlis expoziciét kovetSen a felszivodasra, eloszldsra, metabolizmusra és kivalasztdsra vonatkozd
adatokat, amennyiben a toxicitds a dermadlis expoziciét kovetSen az ordlis expoziciéval sszehasonlitva aggoda-
lomra ad okot. A felszivodds, eloszlds, metabolizmus és kivalasztds in vivo vizsgdlatt megel6zGen in vitro dermalis
penetraciovizsgalatot kell végezni a dermdlis biohasznosulds varhaté nagysagrendjének és sebességének felbecslése
érdekében.

A dermdlis expoziciot kovetd felszivodast, eloszldst, metabolizmust és kivalasztast a fenti informdcidk alapjdn kell
vizsgdlni, kivéve, ha a hatbanyag a vizsgdlat eredményét befolydsold bdrirritdciét okoz.
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A hatbanyagra vonatkozé e vizsgalatokbdl szdrmazé adatok alapjin becsiilt dermalis felszivodast kritikus médon
értékelni kell az emberi szervezet vonatkozdsiban. A novényvédS szer dermdlis felszivoddsinak mérését a
284[2013[EU rendelet melléklete A. részének 7.3. pontja részletesen tdrgyalja.

Az illékony hatéanyagokndl (g6znyomds: >1072 Pascal) az inhaldciés expoziciot kovets felszivodds, eloszlds,
metabolizmus és kivélasztds adatai bizonyulhatnak hasznosnak az emberi szervezetet éré kockdzat szempontjabol.

AKkut toxicitds

A benytjtandd és kiértékelend§ vizsgdlati eredményeknek, adatoknak és informdcioknak elegendSeknek kell
lenniitk a hatdanyagokbdl eredd egyszeri expozicié nyomdn kialakult hatdsok azonositisdhoz és kiilonosen az
aldbbiak meghatdrozdsihoz vagy jelzéséhez:

a) a hatdanyag toxicitdsa;

b) a hatdsok idébeli lefolydsa és jellemzdi, a viselkedésbeli vdltozdsok, klinikai tiinetek — amennyiben egyértelmdtek
— és esetlegesen a post mortem makroszkopos korbonctani leletek teljes kord, részletes ismertetése;

¢) akut referenciaddzis (pl. ARfD, aAOEL (!)) megallapitdsa mérlegelésének sziikségessége;
d) ahol lehetséges, a toxicitds hatdsmechanizmusa;
¢) a kilonbozd expoziciés modokhoz tirsuld relativ veszély.

Bar a hangsdlyt a toxicitds érintett tartomdnyanak felbecsiilésére kell helyezni, az elddllitott informaciéknak
lehet6vé kell tenniiik, hogy a hatéanyagot az 1272/2008/EK rendeletnek megfelelSen osztalyozni lehessen. Az
akut toxicitasi vizsgdlat sordn kapott informdacidk kiilonosen értékesek a baleseti helyzetekben val6szintsithetGen
felmeriil6 veszélyek felmérésénél.

. Ordlis toxicitds

Vizsgdlati kotelezettség

A hatdanyag akut ordlis toxicitdsat mindig jelenteni kell.

. Dermdlis toxicitds

Vizsgdlati kotelezettség

A hatéanyag akut dermdlis toxicitdsdt jelenteni kell, kivéve, ha a mentesség tudomdnyosan igazolt (pl. ahol az
ordlis letlis d6zis — LD, (3) — nagyobb 2 000 mg/kg-nal). A lokdlis és az egész szervezetre vonatkozé hatdsokat is
ki kell vizsgalni.

Specifikus irritdcids vizsgélat elvégzése helyett felhaszndlhatok a bdrvizsgdlat sordn megéllapitott salyos bérirritd-
cibra (IV. foki erythema vagy 6déma) vonatkozé megdllapitdsok.

. Belélegzés

Vizsgdlati kotelezettség

A hatbanyag akut inhaldciés toxicitdsdt jelenteni kell, ha az aldbbi koriilmények barmelyike fenndll:
— a hatéanyag g6znyomdsa > 1 x 1072 Pa 20 °C-on,

— a hatbanyag por, amely szignifikdns ardnyban tartalmaz 50 mikrométernél kisebb dtmérdji részecskéket (> 1 %
tomegszdzalék),

— a hatbanyagot olyan termékek tartalmazzdk, amelyek por formdjiak vagy amelyeket permetezve juttatnak ki.
Fejet/orrot éré expozici6t kell alkalmazni, kivéve, ha indokolhaté a teljes testet érd expozicio.
Bérirritdcio

A vizsgdlat eredményei informdciét szolgéltatnak arr6l, hogy a hatdanyag okozhat-e bérirritaciot, beleértve relevans
esetben azt, hogy visszafordithatok-e a megfigyelt hatdsok.

() aAOEL, az ,akut AOEL” roviditése.
() LDsy: a letlis dozis, 50 %" roviditése, vagyis azt a dozist jeloli, amely a vizsgdlat meghatdrozott id6tartama alatt a vizsgdlt populdcio

50 %-anak elpusztitisdhoz sziikséges.
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A hatéanyag dltal okozott korrézidrafirritdciéra vonatkozé in vivo vizsgélatok megkezdése el6tt a bizonyitékok
értékelése alapjan elemezni kell a meglévé relevans adatokat. Ha nem dll rendelkezésre elegendd adat, akkor ezek
mennyisége 1épcsdzetes vizsgdlatok alkalmazésdval novelhetd.

A vizsgilati stratégidnak tobbszinti megkozelitést kell kovetnie:

1) bérkorrézio értékelése validalt in vitro vizsgdlati modszerrel;

2) bdrirritdcid értékelése validalt in vitro vizsgdlati mddszerrel (mint példdul humdn rekonstrudlt bérmintak);

3) kezdeti in vivo bdrirriticids vizsgdlat végzése egy dllaton, és amennyiben nem jelentkeznek kdros hatdsok;
4) egy vagy két tovabbi allaton elvégzett ellenérzd vizsgilat.

Vizsgdlati kotelezettség

A hatbanyag bdrirriticiés vizsgélatinak eredményét mindig jelenteni kell. Annak érdekében, hogy ne legyen
szitkséges brirritdcids vizsgdlatok elvégzése, dermélis toxicitdsi vizsgdlatot kell felhaszndlni — ha rendelkezésre
all -, amely bizonyitja, hogy a hatéanyag a 2 000 mg/testtomeg-kg vizsgdlati dozishatarértéknél nem okoz bdrir-
ritaciot.

Szemirritdcio

A vizsgélat eredményei lehet6vé teszik annak megéllapitdsdt, hogy a hatanyag okozhat-e szemirritdciot, beleértve
relevans esetben azt, hogy visszafordithatok-e a megfigyelt hatdsok.

A novényvéds szer dltal okozott szemkorrdzidrafszemirriticiéra vonatkozd in vivo vizsgalatok megkezdése elStt a
bizonyitékok értékelése alapjin elemezni kell a meglévé relevans adatokat. Ha nem dll rendelkezésre elegendé adat,
tovabbi adatok llithatok el 1épcsGzetes vizsgilatok alkalmazdsdval novelhetd.

A vizsgilati stratégidnak tobbszinti megkozelitést kell kovetnie:
1) a szemirritdcié[szemkorrozi6 elSrejelzésére in vitro bérirritacids/korrdzios vizsgalat alkalmazdsa;

2) validdlt vagy elfogadott in vitro szemirritdcié-vizsgdlat (példdul a kovetkezd vizsgdlatok: szarvasmarha szaru-
hértya opacitds és permeabilitds [BCOP], izoldlt csirkeszem [ICE], izoldlt nydlszem [IRE] -, tytiktojds chorio-
allantois membranjdn végzett vizsgdlat [HET-CAM]) végzése silyos szemirriticid[-korrdzid azonositisdhoz,
valamint negativ eredmények esetén a szemirritdcié értékelése az irritdlé vagy nem irritdl hatdsi anyagok
azonositasdra in vitro vizsgalati mddszer alkalmazdsdval, tovabbd, ha ezek nem dllnak rendelkezésre;

3) kezdeti in vivo szemirritdcids vizsgdlat végzése egy dllaton, és amennyiben nem jelentkeznek kdros hatdsok;
4) egy vagy két tovabbi dllaton elvégzett ellenérzd vizsgilat.

Vizsgdlati kotelezettség

A hatdanyag altal okozott szemirritdciét mindig vizsgdlni kell, kivéve, ha a vizsgdlati mddszerekben felsorolt
kritériumok alapjin valdszindGsithetS a szemre gyakorolt silyos hatds.

Bérszenzibilizdcio

A vizsgdlatnak elegendd informdciét kell nydjtania ahhoz, hogy fel lehessen mérni a hatdanyag bérérzékenységi
reakciokat kivélt6 lehetséges hatdsait.

Vizsgdlati kotelezettség

A vizsgalatot mindig el kell végezni, kivéve, ha a hatéanyag szenzibilizdlé anyagként ismert. Helyi nyirokcsomo-
vizsgdlatot (LLNA), illetve adott esetben a vizsgdlat csokkentett hatokord véltozatdt kell elvégezni. Amennyiben
ilyen vizsgdlatra nincs méd, azt indokolni kell, és tengerimalacon végzett maximalizdcids vizsgdlatot kell helyette
elvégezni. Ha rendelkezésre dll barmely, az OECD irdnymutatdsainak megfelels és egyértelmd eredményt ado,
tengerimalacon végzett vizsgdlat (maximalizdcids vagy Biihler-), allatjoléti okokbdl nincs sziikség tovabbi vizs-
gélatok végzésére.

Mivel a bérszenzibilizdloként azonositott hatdanyag tdlérzékenységi reakciét valthat ki, megfelels vizsgélatok
rendelkezésre dlldsa esetén vagy amennyiben vannak légzdszervi szenzibilizdcids hatdsra utald jelek, szdmitdsba
kell venni a 1égz8szervi szenzibilizdcié lehetGségét.
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Fototoxicitds

A vizsgélatnak informdciét kell nytjtania arrdl, hogy egyes hatéanyagok fénnyel kombindciéban okozhatnak-e
citotoxicitdst (példdul olyan hatbanyagok, amelyek in vivo fototoxikusak a szisztematikus dermdlis expoziciot és a
béron vald eloszldst kovetSen, valamint az olyan hatéanyagok, amelyek dermdlis alkalmazds utdn fényérzékeny-
séget kivalt6 irritdnsként viselkednek). A potencidlis emberi expozicié mérlegelésekor a pozitiv eredményt figye-
lembe kell venni.

Vizsgdlati kotelezettség

In vitro vizsgdlatokra abban az esetben van sziikség, ha a hatéanyag a 290-700 nm-es tartomanyban nyel el
elektromdgneses sugdrzdst, és kozvetlen érintkezés vagy szisztematikus eloszlds dltal elérheti a szemet vagy a
bér fénynek kitett részeit.

Ha a hatéanyag ultraibolya/lithaté moldris extinkciés| abszorpcids egyiitthatéja kevesebb mint 10 L x mol™! x
em™!, nincs szitkség toxicitdsi vizsglatra.

Révid tdva toxicitds

A rovid tavi toxicitdssal kapcsolatos vizsgalatokat ugy kell megtervezni, hogy az dltaluk nyujtott informdcidk
kozott szerepeljen a hatéanyag azon mennyisége, amely a vizsgélat koriilményei kozott kéros hatdsok nélkiil
toleralhatonak bizonyul, és ismertetni kell a magasabb dozisszinteken el6forduld egészségiigyi veszélyeket. Az
ilyen vizsgdlatok — a mds potencidlisan kitett csoportok mellett — hasznos adatokkal szolgalnak a kockdzatokrdl
azok szdmdra, akik a hatdanyagokat tartalmazé novényvéds szereket kezelik és haszndljdk. A rovid tdva toxici-
tassal kapcsolatos vizsgélatok killonosen 1ényeges informéciokkal szolgdlnak a hatéanyag lehetséges ismételt hatd-
sairdl és az expozicidnak potencidlisan kitett embereket érinté kockdzatokrdl. A révid tava toxicitdssal kapcsolatos
vizsgalatok ezenfeliil hasznos informécidkat szolgdltatnak a krénikus toxicitdsi vizsgédlatok tervezéséhez is.

A benytjtanddé és kiértékelend§ vizsgdlati eredményeknek, adatoknak és informdcidknak elegendSeknek kell
lenniitk a hatéanyagbdl eredd ismételt expozicid nyomdn kialakult hatdsok azonositdséhoz és kiilonosen az
aldbbiak meghatdrozdsahoz vagy jelzéséhez:

a) a dozis és a kdros hatdsok kozott fenndlld osszefiiggés;

b) a hatdanyag toxicitdsa, beleértve, ahol lehetséges, a megfigyelhet6 kdros hatdst nem okozé szintet (NOAEL);

) célszervek, amennyiben relevins (beleértve az immun-, ideg- és endokrin rendszert);

d) a kdros hatdsok id6beli lefolydsa és jellemzdi, a viselkedésbeli valtozdsok és esetlegesen a post mortem patoldgiai
vizsgalati megdllapitasok teljes kord, részletes ismertetése;

e) specifikus kdros hatdsok és a kivdltott patoldgids elvaltozdsok;

f) relevins esetben bizonyos kdros hatdsoknak az adagolds megsziintetését kovetSen megfigyelt tartdssiga és
visszafordithatosdga;

@) ahol lehetséges, a toxikus hatds mechanizmusa;
h) a kiilonb6z8 expozicios médokhoz tirsuld relativ veszély;

i) relevans kritikus végpontok megfelel§ id6pontokban, szitkség esetén a referenciaértékek megallapitdsa érdeké-
ben.

A rovid tdva vizsgilatoknak tartalmazniuk kell toxikokinetikai adatokat (vagyis a vérkoncentrdciéra vonatkoz
adatokat). Az dllatkisérletek tilzott igénybevételének megel6zése érdekében az adatokat a ddzis nagysdgdnak
meghatdrozdsa céljabol végzett vizsgdlatokbdl is szdrmaztathatjdk.

Ha a rovid tdva vizsgdlatok specifikusan az idegrendszerre, az immunrendszerre vagy az endokrin rendszerre
irdnyulnak, és az alkalmazott dézisszint nem okoz észlelhetS toxicitdst, kiegészitG vizsgdlatokat, tobbek kozott
funkciondlis vizsgdlatokat kell végezni (ldsd az 5.8.2. pontot).

. 28 napos ordlis vizsgdlat

Vizsgdlati kotelezettség

Meg kell adni tovdbbd — amennyiben hozzdférhet6k — a 28 napos vizsgilatok eredményeit.

. 90 napos ordlis vizsgdlat

Vizsgdlati kotelezettség

Minden esetben jelenteni kell a hatbanyag éltal okozott rovid tavi (90 napos) orélis toxicitdst mind ragesdlok —
rendszerint patkdnyok; mds rdgcsdlofaj alkalmazdsit indokolni kell —, mind pedig nem rdgesdlé fajok (90 napos
toxicitdsi vizsgdlat kutydkndl) esetében.
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A 90 napos vizsgilatban részletekbe menden meg kell vizsgdlni a potencidlis neurotoxikus és immunotoxikus
hatdsokat, tovdbbd mikronukleusz-képzédési vizsgdlattal a genotoxikus hatdsokat, valamint a hormonalis rend-
szerben bekovetkez$ viltozdsokkal potencidlisan Osszefiiggd hatdsokat.

Egyéb médok
Vizsgdlati kotelezettség

Az emberi szervezetre vonatkozd kockdzatértékelés tekintetében tovabbi dermilis vizsgdlatok elvégzését eseti
alapon kell mérlegelni, kivéve, ha a hatéanyag stilyos irritdns anyag.

Az illékony anyagok (g6znyomds >1072 Pascal) tekintetében szakért6i vélemény (példdul médspecifikus kinetikus
adatok) sziikséges annak eldontéséhez, hogy a rovid tdva toxicitdssal kapcsolatos vizsgélatokat elvégezzék-e inha-
ldci6s expozicidé mellett.

Genotoxicitds vizsgdlata

A genotoxicitdsi vizsgdlat célja a kovetkezd:

— a genotoxicitds lehetGségének elGrejelzése,

— a genotoxikus karcinogének korai azonositésa,

— egyes karcinogének hatdsmechanizmusdnak feltdrdsa.

A vizsgélati kovetelmények fiiggvényében megfelel6 dézisszintet kell alkalmazni az in vitro és in vivo kisérletekben.
Tobblépcsds megkozelitést kell alkalmazni, amelynél a magasabb szint{i vizsgdlatok kivdlasztdsa az egyes szakaszok
eredményeinek értelmezésétd] fligg.

A fotomutagenitdssal kapcsolatban a molekulaszerkezet specidlis vizsgalati kovetelményeket tehet szitkségessé. Ha a
hatbanyag és f6 metabolitjai ultraibolya/lathaté moldris extinkcids| abszorpcids egyiitthatdja kevesebb mint 1 000
L x mol™' x cm™, nincs sziikség fotomutagenitdsi vizsgalatra.

In vitro vizsgalatok
Vizsgdlati kotelezettség

A kovetkezd in vitro mutagenitdsi vizsgdlatokat kell elvégezni: a baktériumok génmutdciora vonatkozé vizsgélata,
az emlGssejtek szerkezeti és numerikus kormoszéma-rendellenességei vizsgdlatdra vonatkozé kombindlt teszt,
valamint az emlGssejtek génmutéciéra vonatkozd vizsgilata.

Ha azonban génmutdcit ésfvagy klasztogenitdst/ aneuploididt mutatnak ki az Ames-tesztbdl és in vitro mikro-
nukleszbdl (IVM) 4ll6 vizsgélatsorozat sordn, nincs sziikség tovabbi in vitro vizsgdlatokra.

Amennyiben in vitro mikronukleusz-vizsgdlat sordn mikronukleusz-képzédésre utald jeleket mutatnak ki, megfelel§
festési eljardsok alkalmazdsdval tovdbbi vizsgdlatra van szitkség annak tisztdzdsa érdekében, hogy el6fordul-e
aneugén vagy klasztogén vélasz. Az aneugén valasz tovabbi vizsgdlata lehet sziikséges annak meghatdrozasa
érdekében, hogy az aneugén valasz vonatkozdsaban van-e elégséges bizonyiték kiiszobérték-mechanizmusra és
kiiszobérték-koncentraciora (kiilonosen a rendellenes kromoszéma-szétvélds vonatkozdsdban).

A dozis nagysdganak meghatdrozdsa céljabol végzett vizsgdlatokban nagymértékben bakteriosztatikus tulajdonsa-
gokat mutaté hatbéanyagok esetében két killonbozd in vitro emlGssejtvizsgalatot kell elvégezni génmutdcié vonat-
kozdsaban. Amennyiben nem keriil sor az Ames-teszt elvégzésére, ezt meg kell indokolni.

A szerkezeti figyelmeztetéssel elldtott hatéanyagok esetében, amelyek a szokdsos vizsgdlatsorozatban negativ
eredményt adtak, tovabbi vizsgdlatokra lehet sziikség, ha a szokdsos vizsglatokat nem optimalizdltdk ezekre a
vészjelzGkre. A tovabbi vizsgalatok vagy a vizsgélati terv mddositdsai a szerkezeti vészjelzSkkel elldtott hordozd
hatbanyag kémiai jellegétdl, ismert reakciokészségétl és a hatdanyagra vonatkozé metabolizmusadatoktdl fuggnek.

Testi sejtekkel végzett in vivo vizsgdlatok
Vizsgdlati kotelezettség

Amennyiben az in vitro vizsgdlatok valamennyi eredménye negativ, legaldbb egy in vivo vizsgilatot kell végezni,
amely bizonyitja a testi széveti expoziciét (mint példdul sejttoxicitds vagy toxikokinetikai adatok), kivéve, ha

érvényes in vivo mikronukleusz-adatok el6dllitdsdra keriil sor ismételt dozist vizsgdlatok keretében, és az ilyen
adatszolgdltatdsi kovetelmény tekintetében a megfelel§ eszkoz az in vivo mikronukleusz-vizsgilat.
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5.4.3.

5.5.

A testi sejtekkel végzett els@ in vivo vizsgélat sordn kapott negativ eredmény megfelel§ bizonyitékot nytjt a hdrom
in vitro vizsgdlatban negativ eredményt adé hatdanyagok vonatkozdsdban.

Az olyan hatéanyagok esetében, ahol barmely in vitro vizsgdlat sordn kapott eredmény kétséges vagy pozitiv, eseti
alapon kell mérlegelni a tovabbi sziikséges vizsgdlatok jellegét, figyelembe véve valamennyi relevéns, az in vitro
vizsgalatban alkalmazottal azonos végpont felhaszndldsdval kapott informéciét.

Ha az eml6sokon végzett kromoszoma-rendellenességek in vitro vizsgdlata pozitiv, vagy az in vitro vizsgilat
klasztogenitds vonatkozdsdban pozitiv, akkor a klasztogenitds vonatkozdsdban testi sejtekkel in vivo vizsgdlatot
(pl. rdgcsdlok csontvelejének metafdzisos elemzését vagy rdgesdlokon végzett mikronukleusz-vizsgdlatot) kell
végezni.

Ha az emlGssejteken végzett kromoszéma-rendellenességek in vitro mikronukleusz-vizsgdlata pozitiv, vagy az
emlGsokre vonatkozo in vitro kromoszéma-vizsgélat a kromoszémaszdm-véltozds vonatkozdsdban pozitiv, akkor
in vivo mikronukleusz-vizsgalatot kell végezni. Amennyiben az in vivo mikronukleusz-vizsgalat eredménye pozitiv,
megfeleld festési eljardst — mint példdul fluoreszcens in situ hibridizacié (FISH) — kell alkalmazni az aneugén és/vagy
a klasztogén vilasz azonositdsa céljabol.

Ha az in vitro génmutdcids vizsgélatok barmelyike pozitiv, a génmutdcié indukcidjdnak vizsgélatdra in vivo vizs-
gélatot kell végezni, mint példdul a transzgenikus, rdgcsdlokra vonatkozé szomatikus és csirasejt-génmutdcios
assay.

In vivo genotoxicitdsi vizsgdlatok végzésekor csak a relevans expozicids médok és modszerek (pl. étrendhez adott

keverék, ivoviz, bérre torténd felvitel, belélegzés és gyomorszonda) hasznalhatok. Meggy6z$ bizonyitékot kell
kapni arrél, hogy a vélasztott expoziciés mod és alkalmazdsi médszer eléri a relevans szovetet. Indokolni kell

s

mads expozicids technikdk (pl. intraperitonedlis vagy szubkutdn injekcid) alkalmazdsit, amelyek valdszintGsithetGen
rendellenes kinetikdt, eloszlast és metabolizmust eredményeznek.

Az 5.3. pontban ismertetett rovid tavi toxicitdsi vizsgalat részeként meg kell fontolni in vivo vizsgilat elvégzését.

In vivo vizsgdlatok csirasejtekben
Vizsgdlati kotelezettség
A vizsgalatok elvégzésének sziikségességét eseti alapon kell mérlegelni, figyelembe véve a toxikokinetikdval kapcso-

latos informdcidkat, a felhaszndldst és az elGreldthat6 expoziciot.

Az in vivo szomatikussejt-mutagénként azonositott legtobb hatdanyag esetében nincs sziikség tovabbi genotoxici-
tasi vizsgalatra, mivel ezeket potencidlisan genotoxikus karcinogéneknek és potenciélis csirasejt-mutagéneknek kell
tekinteni.

Bizonyos meghatdrozott esetekben azonban csirasejt-vizsgdlatokat kell végezni annak bizonyitdsdra, hogy egy
szomatikus sejtmutagén csirasejt-mutagén-e.

A megfelel§ vizsgdlat kivélasztdsakor figyelembe kell venni a kordbbi vizsgdlatokban elSidézett mutdcid tipusdt
(génmutdcid, kromoszémaszdm-mutécid, kromoszémaszerkezeti véltozdsok).

Meérlegelni lehet az ivarmirigysejtekben el6fordul6 DNS-adduktok jelenlétének kimutatdsat célzé vizsgdlat elvégzését
is.

Hosszi tdvii toxicitds és karcinogenecitds

Az elvégzett hosszl tava vizsgdlatok eredményeirdl benytjtott informdciéknak — a hatéanyaggal kapcsolatos egyéb
relevans adatokkal és informdciokkal egyiitt — elegendéeknek kell lenniiik a hatéanyagbdl eredd ismételt expozicid
nyoman kialakult hatdsok azonositdsihoz és killondsen az aldbbiakhoz:

— a hatbanyagbdl ered6 hossza tava expozicié 4ltal okozott kdros hatdsok azonositésa,
— relevans esetben a célszervek meghatdrozdsa,

— a dézis mennyiségének és az arra adott reakcid kapcsolatdnak a meghatdrozdsa,

— a NOAEL és szitkség esetén mds megfelel§ referenciapontok meghatdrozdsa.

A fentiekhez hasonléan a karcinogenecitdssal foglalkozé vizsgdlatok eredményeirél benydjtott informdciéknak — a
hatbanyaggal kapcsolatos egyéb relevans adatokkal és informdcidkkal egyiitt — elegendSeknek kell lenniiik a haté-
anyagbol ered§ ismételt expoziciét kovetGen felléps, az emberi szervezetet érintG veszélyek felméréséhez és
killonosen az aldbbiakhoz:

a) a hatdanyagbdl eredd expozicié dltal okozott karcinogén hatdsok azonositdsa;
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b) a tumorok kialakuldsit eredményez$ faj-, nem- és szervspecifikussdg meghatdrozasa;
¢) a dozis és az arra adott reakcié viszonydnak meghatdrozdsa;
d) azon maximdlis d6zis meghatdrozdsa, amely még nem okoz karcinogén hatdsokat;

e) ha lehetséges, barmely megéllapitott karcinogén reakcié hatdsmechanizmusdnak és az emberei szervezetre
vonatkoz6 relevancidjanak a meghatdrozdsa.

Vizsgdlati kotelezettség

Minden hatéanyag esetében meg kell hatdrozni annak hosszi tdvi toxicitdsit és karcinogenecitdsdt. Ha kivételes
koriilmények fennélldsa esetén az ilyen vizsgalatok szitkségtelennek tekinthetdk, az dllitdst teljes részletességgel meg
kell indokolni.

Vizsgdlati koriilmények

A hatéanyagon hossza tévi (2 éves), ordlis toxicitdssal és karcinogenecitdssal foglalkozé vizsgalatokat kell végezni,
melyekhez tesztallatként patkdnyokat kell hasznalni; ezeket a vizsgalatokat lehetGség szerint kombindlni kell.

A hatéanyagon egy madsodik, karcinogenecitéssal foglalkozé vizsgdlatot is el kell végezni, melyhez tesztallatként
egereket kell haszndlni, kivéve, ha tudomdnyosan indokolhat6, hogy a vizsgdlat nem sziikséges. Ilyen esetben a
mésodik karcinogenecitdsi vizsgdlat helyett tudomdnyosan validalt, alternativ karcinogenecitdsi modellek hasznal-

hatok.

Ha a komparativ metabolizmusadatok azt jelzik, hogy a patkdny vagy az egér nem megfelel§6 modell az emberi
szervezetre vonatkozo, a rdkkal kapcsolatos kockazatértékelés szempontjabol, mérlegelni kell alternativ faj felhasz-
naldsat.

Amennyiben feltételezhets, hogy a karcinogenecitds hatdsmechanizmusa nem genotoxikus, ismertetni kell a kisér-
leti adatokat, beleértve a lehetséges hatdsmechanizmus magyardzatit és az emberi szervezettel kapcsolatos rele-
vancidjat.

Sziikséges, hogy a kordbbi kontrolladatok — amennyiben megadjdk Sket — ugyanazokra a fajokra és torzsekre
vonatkozzanak, ugyanolyan koriilmények kozott taroljdk Gket ugyanabban a laboratériumban, és egyidejd vizs-
gélatokbdl szdrmazzanak. KiegészitG informdcioként kilon benytjthaték tovabbi, mds laboratériumokbél szdr-
mazd, korabbi kontrolladatok.

A kordbbi kontrolladatokra vonatkozé informdcidknak tartalmazniuk kell:

a) a fajok és torzsek meghatdrozdsdt, a beszdllitd nevét és az egyedi kol6nia meghatdrozdsit, ha a beszallitonak
egynél tobb foldrajzi telephelye van;

=

a laborat6rium nevét és a vizsgdlat elvégzésének idSpontjait;

¢) azoknak az dltalinos koriilményeknek a lefrdsat, amelyek kozott az dllatokat gondoztdk, beleértve az éllatok
taplalékanak tipusdt vagy mdrkdjat, és ha lehetséges, az elfogyasztott mennyiséget;

d) a kontrolldllatok hozzdvetdleges, napokban meghatdrozott életkordt a vizsgdlat megkezdésekor, valamint a
ledléskor vagy elhaldlozdskor;

¢) a vizsgélat végzése sordn vagy annak végén a kontrollcsoportban észlelhet§ haldlozdsi minta és egyéb, témaba
vagd megfigyelések (pl. betegségek, fertGzések) ismertetését;

f) a laboratérium nevét, valamint a vizsgdlatot és a vizsgdlatbdl szdrmazd patoldgiai adatok oOsszegydjtését és
értelmezését végzd szakértdk nevét;

g) azoknak a tumoroknak a jellegére vonatkozé megéllapitdsokat, amelyek alapjan meg lehet dllapitani az inci-
denciaadatokat.

A kordbbi kontrolladatokat vizsgdlatonként kell megadni, ismertetve az abszolut értékeket, tovdbbd — amennyiben
az értékeléshez hasznosak — a szdzalékot és a relativ vagy transzformaélt értékeket. Ha kombindlt vagy osszefoglald
adatok benytjtdsdra keriil sor, ezeknek tartalmazniuk kell az értéktartomdnyra, az dtlagra, a kozépértékre és adott
esetben a szordsra vonatkozé informdciokat.

A vizsgélt dozisokat — beleértve a legnagyobb dozist is — a rovid tévi vizsgalat eredményei, valamint — ha azok az
érintett vizsgdlatok megtervezésének idGpontjaban hozzaférhet6k — a metabolizmusra vonatkozé és a toxikokine-
tikai adatok alapjdn kell kivélasztani. Az adagolds kivdlasztdsa tekintetében figyelembe kell venni az olyan toxi-
kokinetikai adatokat, mint az anyagok és/vagy a metabolitok szisztematikus elérhetGségével mért abszorpcio-
telitGdés.
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5.6.

Azok a nagyobb dézisok, amelyek tilzott toxicitdssal jarnak, az elkészitendd értékelésnél nem tekinthetSk rele-
vansnak. A hatbanyag vérkoncentrdcidjanak meghatdrozdsat (pl. korilbelili T, hosszt tava vizsgalatokban
figyelembe kell venni.

max)

Az adatok Osszegytjtésében és a jelentések Osszedllitdsdban a j6- és rosszindulatii daganatok esetei nem kombi-
nélhat6k. Az eltérd, nem kapcsolddd tumorok esetei, fiiggetleniil attdl, hogy jo- vagy rosszindulatiiak-e, és ugyan-
abban a szervben jelennek-e meg, jelentéskészités céljabdl nem kombinalhatok.

A félreértések elkeriilése végett a szaknyelvben és a tumorokrdl készitett jelentésekben a Nemzetkozi Rakkutatd
Ugynokség (IARC) dltal alkalmazott terminoldgidt kell haszndlni. Az alkalmazott rendszert meg kell nevezni.

A hisztopatoldgiai vizsgdlatokra kivalasztott bioldgiai anyagok kozott szerepelniiik kell olyanoknak, amelyeket
azért vilasztottak ki, hogy tovabbi informdciéval szolgdljanak a 1éziok meghatdrozdsahoz a nagyobb patoldgiai
vizsgalatok sordn. Abban az esetben, ha ez a hatdsmechanizmus megéllapitisdhoz relevans és erre lehetség van,
hasznosnak bizonyulhat specidlis sz6vettani (festés) és hisztokémiai modszerek alkalmazdsa, illetve elektronmik-
roszkopikus vizsgdlatok elvégzése; ezek eredményeit jelenteni kell.

Reproduktiv toxicitds

A reproduktiv fiziolbgidra és az utddok fejlédésére vonatkozd lehetséges hatdsokat meg kell vizsgalni, és az alabbi
szempontok figyelembevételével jelentést kell tenni réluk:

— A him és néstény reproduktiv funkci6 vagy kapacitds kdrosoddsa, példaul az ivari ciklusra, a szexudlis visel-
kedésre, a spermatogenezis vagy oogenezis bdrmely aspektusdra, a hormontevékenységre vagy a fiziologids
reakcidra gyakorolt kdros hatdsok dltal, amelyek zavart okoznak a megtermékenyits képességben, magdban a
megtermékenyitésben vagy a megtermékenyitett petesejt fejlédésében a bedgyazodasig.

— Az utbdra gyakorolt kdros hatdsok, példdul barmely, a rendes fejlédést akdr sziiletés el6tt, akdr utdna befolyd-
sol6 hatds. Ide tartoznak a morfoldgiai rendellenességek, mint példdul az anogenitdlis tdvolsdg, az emlébimbé-
visszamaradds és funkciondlis zavarok (mint példdul reproduktiv és neuroldgiai hatdsok).

Jelenteni kell a generdcidkon étivelSen felerdsodd hatdsokat.

Mdsodik szint(i vizsgdlatként meg kell mérni a hatéanyag és relevans metabolitjai tejben valé jelenlétét, ha az
utddban relevans hatdsokat figyeltek meg, vagy ilyen hatdsok varhatok (példdul értéktartomdny meghatdrozdsira
irdnyul6 vizsgilat alapjan).

Részletekbe menden meg kell vizsgdlni a potencidlis neurotoxikus és immunotoxikus hatdsokat, tovabbd a hormo-
nalis rendszerben bekovetkezd viltozdsokkal potencidlisan Gsszefiiggd hatdsokat.

A vizsgilatoknak figyelembe kell venniitk minden rendelkezésre 4ll6 és relevans adatot, beleértve az altaldnos
toxicitdsi vizsgalatok eredményeit, ha a relevdans paraméterek (mint példdul spermaanalizis, ivari ciklus, a szaporitd
szervek szovettana) rendelkezésre dllnak, valamint a hatéanyag szerkezeti analdgjaival kapcsolatos ismereteket.

Noha a kezelésre adott reakcidk standard hivatkozdsi pontjai egyben kontrolladatok is, kordbbi kontrolladatok
segitségiil szolgdlhatnak egyes, szaporoddssal foglalkozé vizsgédlatok értelmezésénél. Sziikséges, hogy a kordbbi
kontrolladatok — amennyiben megadjdk Gket — ugyanazokra a fajokra és torzsekre vonatkozzanak, ugyanolyan
korilmények kozott tdroljak Sket ugyanabban a laboratériumban, és egyidejd vizsgalatokbdl szdrmazzanak.

A korabbi kontrolladatokkal kapcsolatos informécioknak tartalmazniuk kell:

a) a fajok és torzsek meghatdrozdsdt, a beszdllité nevét és az egyedi kolonia meghatdrozasit, ha a beszallitonak
egynél tobb foldrajzi telephelye van;

b) a laboratérium nevét és a vizsgdlat elvégzésének id6pontjait;

¢) azoknak az dltalinos koriilményeknek a lefrdsdt, amelyek kozott az éllatokat gondoztdk, beleértve az édllatok
tapldlékdnak tipusdt vagy madrkdjat, és ha lehetséges, az elfogyasztott mennyiséget;

d) a kontrolldllatok hozzdvetdleges, napokban meghatdrozott életkorét a vizsgdlat megkezdésekor, illetve ledléskor
vagy elhaldlozéskor;

€) a vizsgélat végzése sordn, ill. annak végén a kontrollcsoportban észlelhetd haldlozdsi mintdt és egyéb, témdaba
vagd megfigyeléseket (pl. betegségek, fertdzések);
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5.6.1.

5.6.2.

f) a laborat6rium nevét, valamint a vizsgalatot, illetve a vizsgalatbdl szdrmazo patoldgiai adatok dsszegytijtését és
értelmezését végzs szakértGk nevét.

A korabbi kontrolladatokat vizsgdlatonként meg kell adni, ismertetve az abszolut értékeket, tovabbd — amennyiben
az értékeléshez hasznosak — a szdzalékot és a relativ vagy transzformalt értékeket. Ha kombinalt vagy 6sszefoglal6
adatok benytjtdsdra keriil sor, ezeknek tartalmazniuk kell az értéktartomdnyra, az dtlagra, a kozépértékre és adott
esetben a szérdsra vonatkozd informdciokat.

A fejl6désre hatd toxicitdssal foglalkozé vizsgdlatok megtervezéséhez és értelmezéséhez hasznos informdcidk
szolgdltatdsa érdekében a magasabb szint(i vizsgalatokban szerepelniiik kell a hatdanyagnak a sziil6k és a magzat|
utdd vérében 1évs koncentracidjira vonatkozé informdcioknak, és ezeket az adatokat jelenteni kell.

Generdcids vizsgdlatok

A generécids vizsgdlatokrdl benyujtott informdcidknak — a hatdanyaggal kapcsolatos egyéb relevans adatokkal és
informéciokkal egyiitt — elegendSeknek kell lenniiik a hatéanyagbdl eredd ismételt expozicié nyomén kialakult, a
szaporoddsra gyakorolt hatdsok meghatdrozasdhoz és kiilonosen az aldbbiakhoz:

a) a hatéanyagbdl eredd expozicié kovetkeztében kialakult, szaporoddsra gyakorolt kozvetlen és kozvetett hatdsok
azonositasa;

b) a rovid tava és a kronikus toxicitds vizsgdlata sordn alkalmazottdl alacsonyabb dézisndl eléforduld barmely, a
reprodukciéra nem haté kdros hatds azonositdsa;

¢) a sziil6i toxicitds, a reprodukciéra vonatkozd kovetkezmények és a fiatal allat fejlédése vonatkozdsiban a
NOAEL-ek meghatdrozasa.

Vizsgdlati kotelezettség

A patkdnyok legaldbb két generdcidjdn vizsgalatot kell végezni a reproduktiv toxicitds tekintetében, és eredményét
jelenteni kell.

A tobbgeneracios vizsgdlat alternativdjaként alkalmazhaté az OECD kiterjesztett, egygenerdci6s reprodukcids toxi-
citsi vizsgdlata.

Amennyiben a reprodukciot befolydsolé hatdsok jobb értelmezéséhez szitkséges és amennyiben még nem dll
rendelkezésre ilyen informdcid, indokolt lehet olyan kiegészit§ vizsgdlatokat végezni, amelyek informdcidkat szol-
géltatnak az érintett nemmel és a lehetséges mechanizmusokkal kapcsolatban.

A fejlédésre hatd toxicitdssal foglalkozd vizsgdlatok

A fejlédésre hatd toxicitdssal foglalkozé vizsgdlatokrdl benydjtott informdcidknak — a hatéanyaggal kapcsolatos
egyéb relevans adatokkal és informdciokkal egyiitt — elegendSeknek kell lenniiik a hatéanyagnak valé ismételt
expoziciot kovetd, embriondlis és magzati fejlédésre gyakorolt hatdsok értékeléséhez és kiilonosen az aldbbiakhoz:

a) a hatbéanyagbdl ered§ expozicié kovetkeztében 1étrejovs, az embriondlis és magzati fejlédésre gyakorolt
kozvetlen és kozvetett hatdsok azonositdsa;

b) barmilyen, az anyét érint§ toxicitds meghatdrozdsa;
¢) a dozisok és a megfigyelt reakciok viszonydnak mind az anydban, mind az utédban torténd meghatdrozasa;
d) az anyét érint§ toxicitds és fiatal 4llat fejlédése tekintetében NOAEL-ek meghatdrozdsa;

e) a nem vembhes dllatokkal 6sszehasonlitva a vemhes dllatokat érint§ kdros hatdsokra vonatkozé tovabbi infor-
mécidk nyujtdsa;

f) kiegészitd informdcidk nyujtdsa a vemhes dllatokban végbemend toxikus hatdsok fokozddasardl.

Vizsgdlati kotelezettség

A fejlédésre haté toxicitdssal foglalkozé vizsgdlatot mindig végre kell hajtani.

Vizsgdlati korilmények

A fejlédésre haté ordlis toxicitdst patkdnyon és nytlon egyardnt meg kell hatdrozni; a patkdnyokra vonatkozé
vizsgdlatot nem kell elvégezni, ha a fejl6désre hatd toxicitdst az egygenerdcids reproduktiv toxicitdsi vizsgdlat
keretében megfelelGen értékelték.

Az emberre vonatkozé kockdzat értékelésénél mds expoziciés modok hasznosak lehetnek. A fejlédési rendelle-
nességekrdl és elvéltozdsokrdl kiilondlld jelentéseket kell késziteni, melyeket oly mdédon kell kombindlni, hogy
tomor forméban Osszefoglaljdk valamennyi, az egyes magzatokban jellemz8 mddokon bekovetkezd, megfigyelt
relevans elvéltozdst vagy azokat az elviltozdsokat, amelyek ugyanazon tipust elvéltozds kiilonboz§ stilyossgi fokdt
képvisel§ elvdltozdsoknak tekinthetSk.
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5.7.
5.7.1.

5.8.
5.8.1.

A jelentésben be kell szdmolni a rendellenességek és elviltozdsok diagnosztikai kritériumair6l. A Teratoldgiai
Térsasagok Nemzetkozi Szovetsége dltal jelenleg kidolgozds alatt 4ll6 terminoldgia glosszariumat lehetdség szerint
figyelembe kell venni.

Ha mds vizsgdlatokbdl szdrmazé megfigyelések vagy a vizsgdlt anyag hatdsmechanizmusa ezt jelzi, kiegészitd
vizsgalatok vagy informdcidk lehetnek sziikségesek annak érdekében, hogy informdciét szolgdltassanak a hatdsok
— példdul a fejlédésre haté neurotoxicitds — sziiletést kovetS manifesztaloddsa tekintetében.

A neurotoxicitds vizsgdlata
A neurotoxicitds vizsgdlata rdgcsdlokban

A régesdlokon végzett neurotoxicitdsi vizsgdlatoknak elegendd adatot kell szolgdltatniuk annak kiértékeléséhez,
hogy a hatbanyag az egyszeri és az ismételt expoziciot kovetSen fejthet-e ki neurotoxikus hatdst (neurobehavioralis
és neuropatoldgids hatdsok).

Vizsgdlati kotelezettség

Ilyen vizsgalatokat az olyan hatdanyagok vonatkozdsdban kell elvégezni, amelyek szerkezete hasonlé azokhoz vagy
kapcsolatos azokkal, amelyek neurotoxicitdst tudnak elGidézni, valamint olyan hatbéanyagok tekintetében, amelyek
a toxicitdsi vizsgdlatokban potencidlis neurotoxicitds, neuroldgiai jelek vagy neuropatoldgiai 1ézidk specifikus jeleit
idézik el8 olyan toxicitdsi vizsgalatokban, ahol a dézisszintek nem okoznak észrevehetd dltaldnos toxicitdst. Ilyen
vizsgalatok elvégzése az olyan anyagok esetében is mérlegelendd, ahol a novényvéds szer neurotoxikus hatds-
mechanizmust fejt ki.

Meg kell fontolni, hogy a rutinjellegli toxikoldgiai vizsgdlatok tartalmazzanak-e neurotoxicitdsi vizsgdlatokat.

. A késleltetett polineuropdtidval foglalkozd vizsgdlatok

A késleltetett polineuropétidval foglalkozé vizsgédlatoknak elegendd adatot kell szolgaltatniuk annak kiértékeléséhez,
hogy a hatdanyag okozhat-e késleltetett polineuropatidt az akut és az ismételt expozicidt kovetGen. Az ismételt
expozicios vizsgdlattdl el lehet tekintetni, kivéve, ha vannak arra utal6 jelek, hogy a vegyiilet felhalmozddik, és a
neuropathids céleszterdz szignifikdns inhibicidja vagy a késleltetett polineuropdtia klinikai/hisztopatoldgiai jeleit
észlelik a tytkra vonatkozd LDs, érték kornyékén (egyszeri dozist alkalmazé vizsgdlat).

Vizsgdlati kotelezettség

Ezeket a vizsgalatokat olyan hatéanyagokra vonatkozéan kell elvégezni, melyek szerkezete hasonl6 a késleltetett
polineuropatidt kivaltani képes anyagok (mint példdul a szerves foszfitot tartalmazé vegyiiletek) szerkezetéhez,
vagy azokkal rokon.

Egyéb toxikoldgiai vizsgilatok
Metabolitok toxicitdsdval foglalkozé vizsgdlatok

A hatbanyagtol eltér6 mds anyagokkal kapcsolatos kiegészitd vizsgdlatok elvégzése nem szokdsos kovetelmény.
Eseti alapon kell eldonteni, szitkséges-e kiegészit$ vizsgalatok végrehajtdsa.

Ha a metabolizmus vagy mds folyamatok kovetkeztében a névényekbdl szdrmazd vagy dllati termékekben, a
talajban, a talajvizben vagy a leveg6ben el6fordulé metabolitok kiilonboznek a toxikoldgiai vizsgdlatokban felhasz-
nalt allatokban kimutatott metabolitoktdl, vagy az dllatokban alacsony ardnyban mutathatok ki, tovabbi vizsgalatot
kell végezni eseti alapon, figyelembe véve a metabolit mennyiségét és a metabolit kémiai szerkezetét a kiinduldsi
anyaghoz viszonyitva.

. A hatdanyaggal kapcsolatos kiegészitd vizsgdlatok

KiegészitG vizsgdlatokat kell végezni, ha — figyelembe véve a rendelkezésre dll6 toxikoldgiai és metabolizmusvizs-
gélatok eredményeit, valamint az expozici6 legjelent@sebb médjait — a megfigyelt hatdsok tovabbi vizsgilatdra van
szitkség. A vizsgélatok az aldbbiakra terjedhetnek ki:

a) a felszivodas, az eloszlds, a kivélasztds és a metabolizmus vizsgélata egy mdsodik fajban;

b) az immuntoxikoldgiai potencidllal foglalkozé vizsgélatok;

) célzott egydozist vizsgdlat a megfelels akut referenciaértékek (ARD, aAOEL) szdrmaztatdsa érdekében;
d) a szervezetbe valé bejutds egyéb modjaival foglalkozé vizsgdlatok;

e) a karcinogén potencidllal foglalkozé vizsgélatok;
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f) a keverékek hatdsaival foglalkozo vizsgélatok.

A szitkséges vizsgdlatokat eseti alapon kell megtervezni, a vizsgdlandé kiilonleges paraméterek és az elérendd célok
figyelembevételével.

Hormonhdztartdst zavard tulajdonsdgok

Ha bizonyitékok arra engednek kovetkeztetni, hogy a hatéanyag a hormonhdztartdst zavaré tulajdonsigokkal
rendelkezik, tovabbi informécidkra vagy meghatdrozott vizsgédlatokra lehet sziikség:

— a hatdsmechanizmus tisztazdsa érdekében,
— a relevdns kdros hatdsok tekintetében elegendd bizonyiték szolgdltatdsa céljabol.

A szitkséges vizsgdlatokat eseti alapon kell megtervezni, tekintettel az unids vagy nemzetkozi irinymutatdsokra, a
vizsgdlandé kiilonleges paraméterek és az elérendd célok figyelembevételével.

Orvosi adatok

A 98/24[EK tandcsi irdnyelv (') 10. cikke rendelkezéseinek sérelme nélkiil be kell nydjtani a mérgezési timetek
felismeréséhez sziikséges, illetve az elsGsegély- és a kezelési intézkedések hatékonysagdrdl szol6 gyakorlati adatokat
és informdcidkat, amennyiben ezek rendelkezésre dllnak. Az ilyen adatoknak és informdci6knak tartalmazniuk kell
barmely olyan vizsgdlatok eredményeire vonatkozo jelentéseket, amelyek antidotumokkal foglalkozé farmakologiai
vizsgélatokkal vagy biztonsdgfarmakoldgiai vizsgalatokkal foglalkoznak. Relevans esetben a mérgezés potencidlis
ellenszereinek hatékonysdgdt ki kell vizsgalni, és az eredményt jelenteni kell.

Az emberi expozicié esetében relevans hatdsokra vonatkozd adatokat és informdcidkat — amennyiben rendelke-
zésre dllnak — fel kell haszndlni a célszervekre, a dézisok és a valaszreakciok kozott fenndllé kapcsolatokra és a
kdros hatdsok visszafordithatosdgara vonatkozé extrapoldciok érvényességének megerdsitése érdekében. Az ilyen
adatok véletlenszer(i vagy munkavégzés kozbeni expoziciot vagy szandékos onmérgezést kovetden dllithatok eld, és
amennyiben elérhet8k, jelenteni kell Gket.

Az elddllitdst végzd iizem dolgozdinak orvosi feliigyelete és monitoringvizsgdlatok

Be kell szdmolni a foglalkozds-egészségiigyi megfigyeléssel kapcsolatos programokrol és a monitoringvizsgalatok-
r6l, melyeket ald kell tdmasztani a program tervezésére, a programban részt vevd, a hatéanyagnak kitett személyek
szdmdra, az expozicio jellegére, valamint a mds potencidlisan veszélyes anyagokbdl eredd expoziciéjukra vonatkozd
részletes informdciokkal. A fentiekkel kapcsolatos jelentéseknek lehetSség szerint tartalmazniuk kell a hatéanyag
hatdsmechanizmusdra vonatkozé relevdns adatokat. A jelentéseknek tartalmazniuk kell a gydrtd tizemben, a hatd-
anyag alkalmazdsa sordn vagy azt kovetSen a hatéanyagnak kitett személyekre vonatkozé adatokat (példdul a
felhaszndlok, a munkavallalok, a lakossdg, a kozelben tartozkoddk vagy balesetek dldozatai megfigyelésébdl szar-
mazé adatok), amennyiben ilyen adatok léteznek. Meg kell adni az egészségre kdros hatdsra, azon beliil pedig a
dolgozok és a hatdanyagnak kitett mds személyek allergids reakcidira vonatkozd, rendelkezésre 4ll6 informdciokat,
és relevans esetben részletes leirdst kell adni minden eseményrdl. A megadott informacidknak részletesen ki kell
terjedniiik az expozicié gyakorisdgdra, szintjére és idStartamdra, a megfigyelt tiinetekre és egyéb relevans klinikai
informaciokra.

Az emberi szervezettel kapcsolatban dsszegyiijtitt adatok

Be kell nydjtani az emberi szervezetre vonatkozé vizsgdlatok — mint példaul toxikokinetikai vizsgélatok, bérirri-
taciora vagy bdrérzékenységre vonatkozé vizsgdlatok — eredményeirdl sz6l6 jelentéseket, amennyiben ezek rendel-
kezésre dllnak.

A referenciaértékeknek édltaldban dllatkisérleteken kell alapulniuk, de amennyiben rendelkezésre dllnak megfeleld,
tudomdnyosan igazolt és etikus médon elddllitott, az emberi szervezetre vonatkozé adatok, melyek azt mutatjdk,
hogy az emberi szervezet érzékenyebben reagdl, és amelyek alapjdn alacsonyabb szabdlyozdsi hatdrértékeket kell
megéllapitani, ezek az adatok els6bbséget élveznek az éllatokra vonatkozd adatokkal szemben.

Kozvetlen megfigyelések

Amennyiben rendelkezésre allnak a szakirodalomban hozzéférhetd, hivatkozdsi alapul szolgdlé djsagokbdl és
hivatalos jelentésekbdl szdrmazo, klinikai esetekrdl és mérgezésekrdl szolo jelentések, azokat — illetve barmely
nyomonkovetési vizsgdlattal kapcsolatos jelentést — be kell nyjtani. Ezeknek a jelentéseknek — amennyiben
rendelkezésre dllnak —, mindenre kiterjedd leirdst kell tartalmazniuk az expozicié jellegérdl, szintjérdl és idStarta-
mér6l, valamint a megfigyelt Klinikai tiinetekrdl, az elsGsegélyrdl, az alkalmazott kezelési intézkedésekrdl, az
alkalmazott mérésekrdl és a megfigyelésekrdl.

() HL L 131, 1998.5.5,, 11. o.
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A megfelel§ részletességgel osszedllitott dokumentdci6 kiilonosen felhaszndlhaté az dllatokat érinté adatoknak az
emberi szervezetre vonatkoztatdsa esetében az extrapoldcié érvényességének megerdsitése, tovabbd az emberre
jellemz§ vératlan kdros hatdsok azonositdsa szempontjabdl.

. Epidemioldgiai vizsgdlatok

A relevans epidemioldgiai vizsgdlatokat — amennyiben hozzéférhet6k — be kell nydjtani.

. A mérgezés diagndzisa (a hatdanyagok és metabolitok meghatdrozdsa), a mérgezés kiilonos jelei, klinikai tesztek

Részletes leirdst kell adni a mérgezés klinikai jeleirdl és tiineteirdl, beleértve a korai jeleket és tiineteket, meg kell
adni tovabbd a klinikai vizsgdlatok diagnosztikai szempontbdl hasznos, rendelkezésre all6 részletes adatait is,
valamint részletesen be kell szdmolni a hatéanyag kiilonboz8 mennyiségei tekintetében a lenyeléses, dermalis,
illetve inhaldcids expozicié relevans idébeli lefutdsarol.

. Javasolt kezelés: elsésegélynyijtds, ellenszerek, orvosi kezelés

Meg kell adni a (tényleges és gyanithatd) mérgezés és szembe keriilés esetén alkalmazandd elsGsegély-intézkedé-
seket. Mindenre kiterjedd leirdst kell adni a mérgezési esetekben és szembe keriiléskor alkalmazand6 kezelési
eljdrdsokrol, beleértve, ahol ez lehetséges, az ellenszerek haszndlatdt. Relevdns esetben és amennyiben 1éteznek,
illetve rendelkezésre dllnak, meg kell adni az alternativ kezelési eljardsok hatékonysdgardl sz6l6, gyakorlati tapasz-
talatokon alapuld, valamint elméleti informdciokat. Ismertetni kell a kiilonleges eljardsokkal, f6ként az ,dltalinos
orvosi problémdkkal” és dllapotokkal kapcsolatos ellenjavallatokat.

. A mérgezés vdrhaté hatdsai

Ismertetni kell a mérgezést kovetd, varhaté hatdsokat — amennyiben ezek ismertek — és ezeknek a hatdsoknak az
id6tartamdt. Az ismertetésnek ki kell terjednie a kovetkez$ hatdsokra:

— az expozicié — vagy a lenyelés — tipusa, mértéke és idGtartama, tovabbd
— az expozicié vagy a lenyelés és a kezelés megkezdése kozotti idGtartamok valtozdsa.

6. SZAKASZ
Szermaradékok a kezelt termékekben, élelmiszerben és takarmdnyban, illetve azok feliiletén
A szermaradékok tdroldsi stabilitdsa

A szermaradékok tdroldsi stabilitdsdra irdnyulé vizsgdlatok felderitik a novényekben, novényi termékekben és
allati eredet(i termékekben el6fordulé szermaradékok stabilitdsdt az elemzés eldtti tarolds sordn.

Vizsgdlati kotelezettség

Amennyiben a mintdkat a mintavételt kovet§ 24 6rdn beliil mélyhiitik, és hacsak az egyik vegyiiletrdl egyébként
nem ismeretes, hogy illékony vagy instabil, azokrdl a mintdkrdl, amelyeket a mintavételt kovetS 30 napon beliil
kivonatoltak és megvizsgéltak (ez az id@szak a radioaktiv anyaggal megjelolt anyagok esetében 6 hénap), nem
szitkségesek stabilitdsi adatok.

Ha a kivonatokat nem analizdltdk azonnal, a kivonatok stabilitdsdt meg kell vizsgalni.

Vizsgdlati feltételek

A radioaktiv anyaggal nem megjelolt hatéanyagok vizsgélatdt reprezentativ szubsztratokkal kell lefolytatni. Ezeket
vagy szermaradékot tartalmazo kezelt novényi vagy allati eredetdi mintdkon, vagy hozzdaddsi kisérletek dltal kell
elvégezni. Ez utobbi esetben egyenld részekre osztott prepardlt kontrollmintakat kell hasznalni, melyekre ismert
mennyiségii vegyszert visznek fel, és melyeket ezutdn a szokdsos tdroldsi koriilmények kozott kell tartani.

A vizsgilatok a kockazatértékelés szempontjabdl relevdns szermaradék meghatdrozdsaban szereplS egyes ossze-
tevSk stabilitdsat nézik, amihez kiilonb6z6 mintdkra kiilonbozg analitok felvitelére lehet sziikség. Kiilonbozd
analitikai célok esetén (pl. ha a cél adott vegyiiletek vagy egy adott kozos megegyezd rész) tobb téroldsi stabilitdsi
adatsorra lehet sziikség.

A stabilitési vizsgdlatok idGtartamdnak megfelelének kell lennie ahhoz, hogy lefedjék a vonatkozé vizsgdlatokban
a mintdk vagy kivonatok tdroldsdnak idGtartamat.

A mintdk el6készitésérl, valamint a mintdk és kivonatok tdroldsi koriilményeirdl (tdroldsi hémérséklet és idGtar-
tam) részletes informaciokat kell benydjtani. Ha tdrolds alatt szignifikdns (t6bb mint 30 %) bomlds tapasztalhat6,
mérlegelni kell a tdroldsi koriilmények megvéltoztatdsdnak vagy annak a lehetdségét, hogy a mintdkat analizis
el6tt ne tdroljdk. Minden olyan vizsgélatot, amelyen nem voltak kielégitGek a tdroldsi koriilmények, meg kell
ismételni.



L 93/34

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

2013.4.3.

6.2.

Ha a mintdkat a kivonatoldstdl szdmitott 24 6rdn beliil nem analizdljék, a mintdk kivonatait felhaszndl6 tdroldsi
stabilitdsi adatokra is szikség van.

Az eredményeket visszanyeréssel nem kiigazitva mg/kg-ban abszolut értékként, valamint a névlegesen hozzdadott
anyagmennyiség szdzalékaban kell kifejezni.

A szermaradékok metabolizmusban jitszott szerepe, eloszldsa és kifejezddése

A meglévs vagy kivant helyes mez6gazdasdgi gyakorlat (GAP) szempontjdbdl reprezentativ adatokat kell szol-
gdltatni a novényekben és dllatokban lezajlé metabolikus tdtvonalak sematikus folyamatdbrdjdval egyiitt, és
roviden meg kell magyardzni az eloszldst és a lejatsz6dé kémiai reakciokat. Ezeket a vizsgdlatokat a hatbanyag
egy vagy tobb radioaktiv anyaggal megjelolt formdjdval és adott esetben a hatdanyag sztereoizomer formdival és
metabolitjaival kell lebonyolitani. A n6vényi kivonatok esetében mas megkozelitést is lehet haszndlni, ha kells-
képpen meg van indokolva.

Novények esetében e vizsgilatok céljai a kovetkezdk:

a) megbecsiilni a szer javasolt hasznilatdt kovetd betakaritdskor a novénykultira megfelels részében taldlhat6
végsd szermaradék teljes mennyiségét;

b) meghatdrozni a teljes végsG szermaradék fébb Gsszetevdit;
¢) jelezni a szermaradékok eloszldsdt az egyes novényi részekben;

d) mennyiségileg meghatdrozni a szermaradék f6bb Gsszetevéit és megdllapitani azon moédszerek hatékonysdgat,
melyek célja az Gsszetevk kivondsa;

¢) jellemezni és mennyiségileg meghatdrozni a konjugilt és kotott szermaradékokat;

f) feltintetni a szermaradékok mennyiségi meghatdrozdsdra irdnyuld vizsgdlatok (a novénykultdrdkban taldlhaté
szermaradékok vizsgdlata) sordn analizdland6 osszetevéket.

Az élelmiszer-termeld éllatok esetében a vizsgdlatok céljai a kovetkezsk:

a) megbecsiilni az ehet dllati termékekben taldlhat6 végsd szermaradék teljes mennyiségét;

b) meghatdrozni az ehet§ dllati termékekben taldlhaté teljes végsé szermaradék f6bb osszetevdit;
¢) meghatdrozni a szermaradékok eloszldsit az egyes relevans ehet éllati részek kozott;

d) bizonyitékot szolgdltatni arrdl, hogy egy adott szermaradék zsirban oldédénak tekinthet-e;

¢) mennyiségileg meghatdrozni a bizonyos dllati termékekben (tej vagy tojds) és salakanyagokban el6forduld
teljes szermaradékot;

f) mennyiségileg meghatdrozni a szermaradék f6bb Gsszetevéit és megdllapitani azon moédszerek hatékonysdgat,
melyek célja ezen OsszetevSk kivondsa;

jellemezni és mennyiségileg meghatdrozni a konjugdlt és kotott szermaradékokat;

)=}
=

=

feltintetni a szermaradékok mennyiségi meghatdrozdsira irdnyul6 vizsgdlatok (takarmdnyozdsi vizsgalatok)
sordn analizdlandd Osszetevéket;

i) olyan adatokat el6dllitani, amelyek alapjén eldonthets, hogy a élelmiszer-termel6 dllatokon lehet-e takarma-
nyozdsi vizsgdlatokat végezni.

A baromfikon, dltaldban tojotydkokon elvégzett metabolizmusvizsgdlat eredményeit minden élelmiszer-termel
baromfira extrapoldlni kell, a kér6dz6kon, dltaldban tejel§ kecskéken és sziikség esetén sertéseken végzett meta-
bolizmusvizsgdlatok eredményeit pedig minden élelmiszer-termel§ eml@sre extrapoldlni kell.

Azok a metabolitok, amelyek az ADME-vizsgilatokban nem szerepelnek, vagy koztes termékként nem értelmez-
het6ek, de metabolizmus/dtalakuldsi vizsgélatokban beazonosithaték (novény, élelmiszer-termeld éllatok, feldol-
gozésra és vetésforgdban termesztett novénykultirdk) a fogyasztokra jelentett kockdzat értékeléséhez relevansnak
tekintenddk, kivéve, ha tudomdnyos bizonyitékokkal (pl. a molekulaszerkezet és a bioldgiai hatds kozotti dssze-
figgés, toxikoldgiai 4thidalé vizsgélatok) igazolni lehet, hogy még koncentricidjuk tekintetében sem jelentenek
potencidlis veszélyt a fogyasztokra nézve.
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Novények
Vizsgdlati kotelezettség
A novényeken vizsgdlatokat kell végezni, kivéve, ha a novények vagy n6vényi termékek egy részét sem haszndljak

fel élelmiszerhez vagy takarmdnyhoz, vagy ha ,zéré szermaradék” szitudci6 all fenn (mint pl. csalétekként torténd
alkalmazdsok).

Vizsgdlati feltételek

A metabolizmusvizsgélatok tervezésekor figyelembe kell venni a kivant kijuttatdsi modszert (pl. vet6magcsdvazas,
talaj/lombpermetezés, dztatds, kodképzés) és a hatdanyag tulajdonsdgait (pl. szisztemikus tulajdonsigok vagy
volatilitds). A metabolizmusvizsgdlatba kiilonboz8 novénykategoridkbol szarmazd olyan novénykultirdkat kell
bevonni, melyek esetében sor keriilne a kérdéses hatdanyagot tartalmazé novényvédd szer haszndlatdra. E tekin-
tetben a novénykultdardk az aldbbi kategéridk valamelyikébe sorolandok:

a) gyumoles (kod: F);

b) gumoés novénykultirdk (k6d: R);

) leveles novénykultardk (kod: L);

d) gabonanovények/ftifélék (kod: C/G);

e) hiivelyesek és olajos magvak (kéd: P[O);

f) egyéb.

Az ,egyéb” kategéridt csak eseti elbirdlds alapjan lehet haszndlni.

A haszndlatra javasolt mindegyik novénykultdra-csoportra metabolizmusvizsgdlatot kell benytjtani. Ahhoz, hogy
egy adott hatbanyaggal végzett metabolizmusvizsgilatok eredményeit mindegyik névénykultira-csoportra
extrapoldlni lehessen, a metabolizmusvizsgdlatokat legaldbb hdrom reprezentativ novénykultirdn (a killonbozd
novénykultdra-csoportok kozill, kivéve az ,egyéb” kategoridt) kell elvégezni. Ha a hdrom vizsgdlat eredményei
(mindségileg és kisebb mértékben mennyiségileg) hasonlé metabolikus utat jeleznek, nincs sziikség tovabbi
vizsgdlatokra. Ha a hdrom kategéridrél rendelkezésre all6 vizsgilati eredmények alapjén dgy ténik, hogy a
lebomlds ttja a hdrom csoport esetében nem hasonlé, az ,egyéb” kategdrian kiviili tobbi kategéridn is vizsgélatot
kell végezni.

Ha engedélyt csak egy novénykultira-csoportra kérnek, ebbdl a novénykultira-csoportbdl elég egyetlen novény-
kultirdn metabolizmusvizsgdlatokat végezni, feltéve, hogy a noévénykultira a névénykultdra-csoportra nézve
ténylegesen reprezentativ, és egyértelmiivé vilik a metabolikus ttvonal.

A vizsgdlatok az aktiv osszetevs tervezett felhaszndldsi mintdjat — pl. lomb-, vet6mag-|talaj- vagy betakaritds utdni
kezelések) tiikrozik. Ha példdul levélen, késdbbi javaslat szerint pedig talajon valé alkalmazdsra (pl. vet6magke-
zelés, granuldtum-kiszords vagy talajiztatds) hdrom vizsgdlatot végeztek el, a talajon val6 alkalmazdsra legaldbb
még egy vizsgdlatot el kell végezni. A kérelmezé megyvitatja a illetékes tagdllami hat6sdggal a lombon végzett
vizsgdlat helyett betakaritds utdni vizsgélat elvégzésének a lehetSségét.

A kiilonbozd vizsgdlatok eredményeinek értékelését a kovetkezdkrdl kell benydjtani:

a) a felvétel helye (pl. levélen vagy gyokéren);

b) metabolitok és a keletkezett bomldstermékek képzddése;

¢) betakaritdskor a szermaradékok eloszlisa az egyes novénykultira-részekben (kiilonos tekintettel az élelmisze-
rekre és takarmdnyokra);

d) a metabolikus ttvonalak.

Ha a vizsgdlatok arra mutatnak rd, hogy a hatdanyagot, a relevins metabolitokat vagy bomldstermékeket a
novénykultira nem veszi fel, ezt meg kell indokolni.



L 93/36

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

2013.4.3.

6.2.2.

6.2.3.

6.2.4.

Baromfi
Vizsgdlati kotelezettség

A baromfikon olyankor kell metabolizmusvizsgdlatokat végezni, amikor a novényvédd szereket olyan névény-
kultiirdkon késziilnek haszndlni, amelyek részeit vagy termékeit — feldolgozds utdn is — a baromfi elfogyasztja, és
a bevitel varhatéan meghaladja a 0,004 mg/testtomeg kg/nap-ot (1).

Vizsgdlati feltételek

A vizsgdlatokat tojétytikokon kell elvégezni.

A dézisardny megegyezik legalibb az osszes rendeltetésszert felhaszndldsbdl szarmazo, valdszinGsithetd maxi-
malis napi expoziciéval.

Ha a metabolitok beazonositdsa 10 mgf/kg takarmény (szdrazanyag) dézisardnya mellett nem végezhetd el,
nagyobb dézisokat is lehet alkalmazni.

Ha nem végeznek takarmdnyozdsi vizsgdlatokat, a metabolizmusvizsgélatban igazolni kell a tojdsok platéit,
figyelembe véve, hogy a platék rendszerint a tojotytkoknak valé adagolds kezdetététsl szamitott 14 napon
beliil jelentkeznek.

Tejeld kérddzok
Vizsgdlati kotelezettség

A kérédzskon olyankor kell metabolizmusvizsgalatokat végezni, amikor a novényvéds szereket olyan novény-
kultiirdkon késziilnek haszndlni, amelyek részeit vagy termékeit — feldolgozds utdn is — a kér6dzg elfogyasztja, és
a bevitel virhatéan meghaladja a 0,004 mg/testtomeg kg/nap-ot.

Vizsgdlati feltételek

A vizsgalatokat lehet6ség szerint tejel6 kecskéken vagy ha nem lehet, akkor tejels teheneken kell elvégezni.

A dozisardny megegyezik legaldbb az osszes rendeltetésszert felhaszndlasbol szarmazé, val6szindsithetd maxi-
mdlis napi expoziciéval.

Ha a f6 metabolitok beazonositdsa 10 mgfkg takarmany (szdrazanyag) dézisarinya mellett nem végezhetd el,
nagyobb dézisokat is lehet alkalmazni.

Ha nem végeznek takarmdnyozdsi vizsgdlatokat, a metabolizmusvizsgdlatban igazolni kell a tej platoit, figyelembe
véve, hogy a platok rendszerint a tejel6 kér6dz6knek valé adagolds kezdetététsl szdmitott 5-7 nappal jelentkez-
nek.

Sertések
Vizsgdlati kotelezettség

A sertéseken olyankor kell metabolizmusvizsgalatokat végezni, amikor a novényvéds szereket olyan novénykul-
tardkon késziilnek haszndlni, amelyek részeit vagy termékeit — feldolgozds utdn is — a sertés elfogyasztja, amikor
egyértelmivé vdlik, hogy a patkinyokban lezajlé metabolikus titvonal szignifikdnsan eltér a kérédzokétsl, és
amikor a bevitel virhatéan meghaladja a 0,004 mg/testtomeg kg/nap-ot.

Vizsgdlati feltételek

A vizsgalatokat sertéseken kell elvégezni.

A dézisardny megegyezik legaldbb az Osszes rendeltetésszerii felhaszndldsbol szdrmazo, valdszindsithet6 maxi-
mdlis napi expoziciéval.

Ha a metabolitok beazonositdsa 10 mglkg takarmdny (szdrazanyag) dozisardnya mellett nem végezhets el,
nagyobb dézisokat is lehet alkalmazni.

A vizsgalatok idStartama ugyanolyan hosszd, mint a tejel§ kérédz6k esetében.

(") mgftesttomeg kg/nap = mg hatdanyag| az érintett faj testtomege kg-ban/nap.
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6.2.5.

6.3.

Halak
Vizsgdlati kotelezettség

A halakon olyankor kell metabolizmusvizsgdlatokat végezni, amikor a novényvédd szereket olyan novénykultd-
rakon késziilnek haszndlni, amelyek részeit vagy termékeit — feldolgozds utdn is — a hal elfogyasztja, és amikor a
tervezett alkalmazdsok eredményeként a takarmdnyokban szermaradékok jelenhetnek meg.

Ha tudomdnyos bizonyitékokkal igazolni lehet, hogy a 8.2.2.3. pontban el6irt vizsgalatok eredményei egyen-
értéktinek tekinthetSk, ezeket az eredményeket fel lehet haszndlni. Kilonos tekintettel kell lenni a bejutds
kiillonboz8 mddjaira.

A novényekben taldlhaté szermaradékok nagysigrendje

A vizsgdlatok célja a kovetkezs:

— mennyiségileg meghatdrozni a kezelt névénykultirdkban a kiilonbozd szermaradék-meghatdrozasok vala-
mennyi OsszetevGjének a javasolt GAP kovetésével betakaritaskor, illetve raktarbol valé kitdroldskor valo-
szindsithetSen el6fordulé legmagasabb szermaradékszintjeit, tovabbd

— adott esetben meghatdrozni a novényekben a novényvéds szerek szermaradékainak bomldsi mértékét.

Vizsgdlati kotelezettség

A vizsgdlatot minden esetben le kell folytatni, ha a novényvéds szert emberi élelmezésre vagy dllati takarma-
nyozdsra szant novények kezelésére alkalmazzdk, illetve az emlitett célra termesztett novények az adott szert a
talajbol vagy mds szubsztrdtbdl képesek felvenni; a vizsgdlatra nincs szitkség, ha elegend mds novénykultiirin
végzett vizsgdlati adat 4ll rendelkezésre, és azokbdl kovetkeztetés vonhato le.

A szermaradék-vizsgdlatok tervezésénél figyelembe kell venni, hogy az érett vagy éretlen novénykultirakban
talalhaté szermaradékokrol sz6l6 informdcidk relevansak lehetnek mads teriileteken, mint pl. az 6kotoxikologia
vagy a dolgozok biztonsdga terén végzett kockdzatértékelésekhez.

Vizsgdlati feltételek

A feliigyelt szermaradék-vizsgalatok sordn be kell tartani a javasolt meghatdrozé6 GAP-ot. A vizsgilati korilmé-
nyeket (pl. a javasolt kijuttatdsok maximalis szdma, a kijuttatdsok kozotti legrovidebb idészak, maximdlis kijut-
tatdsi dozis és koncentracid, az expoziciét illetGen legnagyobb jelentSségti varakozdsi iddk (1)) meg kell dllapitani
annak meghatdrozdsa érdekében, hogy melyek azok a legmagasabb szermaradék-mennyiségek, amelyek ésszertien
el6fordulhatnak, és reprezentativ médon tikrozik a meghatdroz6 GAP-ban azokat a redlis koriilményeket is,
amelyek az adott hatéanyag alkalmazdsa kozben felléphetnek.

Feliilvizsgalt szermaradék-vizsgalati program kialakitdsakor figyelembe kell venni olyan tényezdket, mint pl. a {8
termesztési teriilet, valamint az érintett {6 termesztési teriileten valoszintleg el6fordulé koriilmények.

Szamitdsba kell venni a mez§gazdasagi termelési modszerek (pl. kiiltéri vagy beltéri haszndlat), a termelés idények
és a formuldciok tipusainak kiilonbségeit.

A 396/2005/EK rendelet szerint a szermaradékok viselkedésének értékeléséhez és az MRL-ek megéllapitdsdhoz az
Unidt két zondra kell osztani: az észak-eurdpai és a dél-eurdpai zéndra. Az iiveghdzakban, betakaritds utdni
kezelésre és iires tirolohelyekben vald kezelésekre valé alkalmazds céljabol egyetlen szermaradékzona alkalma-
zando.

A szitkséges vizsgdlatok szdmat az eredményeik értékelése el6tt nehéz meghatdrozni. Feltételezve, hogy a szer-
maradékszinteket befolydsolé minden mds véltozd Osszehasonlithatd, a vizsgdlatok minimdlis szdma mindegyik
zbna esetében valtozd: kiskultirdk esetében legaldbb 4 vizsgdlat, nagykultirdk esetében legaldbb 8 vizsgdlat.

Ha azonban a GAP mindkét szermaradékzondban azonos, akkor a reprezentativ termesztési zondkban egyenlGen
elosztott 6 vizsgdlat dltaliban elegendd a kiskultirdkhoz.

Ha a novényekben/novényi termékekben taldlhaté szermaradékszint a meghatdrozdsi hatdrnal (LOQ-ndl) alacso-
nyabb, csokkenteni lehet a végrehajtand6 vizsgalatok szamadt. A vizsgdlatok szdma a kiskultirak esetében zéndn-
ként legaldbb 3, nagykultirdk esetében pedig 4.

(") Ebben a szakaszban a betakaritds utdni kezelések esetén a vdrakozdsi id6 a betakaritds el6tti id6re, visszatartdsi idGre vagy tdroldsi idGre
utal.
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6.4.1.

Ha a reprezentativ novénymetabolizmus-vizsgdlatokbdl ,zér6 szermaradék” szitudcié josolhat6, az étrendileg
szignifikdns druk esetében 3 vizsgélatot kell végezni. Az étrendileg nem szignifikdns termékek esetében nem
kell vizsgélatot végezni. ,Zéré szermaradék” szitudcira akkor lehet szdmitani, ha a tdldozirozott kezelések nem
eredményeznek kimutathaté szermaradékszintet.

Amennyiben a feltételek Osszehasonlithatok, és a vizsgilatok szdmos kilonbozé zéndra kiterjednek, elegendd
egyetlen vegetacids idGszakban vizsgdlatokat végezni.

A vizsgilatok egy része helyett Union kivill végzett vizsgdlatokat is figyelembe lehet venni, feltéve, hogy
megfelelnek a meghatdrozé GAP-nak, és a termelési feltételek (pl. kulturdlis gyakorlatok, éghajlati viszonyok)
osszehasonlithatok.

A betakaritds utdni kezelések sordn tapasztalt szermaradék-viselkedést kimutatd vizsgédlatokat kiilonbozé helye-
ken, kiilonboz6é novényfajtikkal kell elvégezni. Mindegyik kijuttatdsi médra és tdroldsi koriilményre vizsgalatok
sorozatdt kell végrehajtani, hacsak a szermaradékszint tekintetében a lehetséges legrosszabb helyzet nem haté-
rozhaté meg egyértelmden.

Ha egy adott novényvédd szert ugyanazon GAP mellett szabadfoldon és beltérben is alkalmaznak, mindkét
szitudciora teljeskort adatkészletet kell benyujtani, kivéve, ha mar elfogadtdk, hogy az egyik haszndlat a meghata-
roz6 GAP.

Figyelembe véve a novénymorfoldgidt és az kijuttatdsi feltételeket, eseti alapon kell ellendrizni, hogy a metabo-
lizmusvizsgdlathoz haszndlt novénykultdardkbdl lehet-e extrapoldlni ugyanabba a novénykultira-csoportba tartozé
mds novénykultirdkra is.

Amennyiben a kijuttatds id6pontjdban az elfogyaszthaté termék szignifikdns része madr jelen van, a bejelentett,
feliigyelt szermaradék-vizsgélatok felének olyan adatokkal is kell szolgélnia, hogy az id6 miildsa milyen hatéssal
van a novényben jelen levs szermaradékszintre (szermaradék-lebomldsi vizsgélatok), kivéve, ha a fogyaszthatd
rész a novényvéds szer javasolt haszndlati feltételek melletti alkalmazdsa sordn nem érintett. A virdgzds utdn
betakaritott névénykultardk (pl. gytimolesok vagy gyiimolesoz zoldségek) esetében a fogyaszthaté novény
szignifikdns része a teljes virdgzdstol (BBCH 65) kezd6dden jelen van. A legtobb olyan névénykultira esetében,
amely leveles részeit betakaritjak (pl. saldta), ez a feltétel akkor teljesiil, ha 6 valddi levél, levélpdr vagy orv kinyilt
(BBCH 16).

Olyan hatbanyag esetében, amelyre ARfD-t szdrmaztattak, a szermaradékok egyes egységek kozotti eloszldsat
variabilitdsvizsgélatokkal lehet megfigyelni. Ha elegend§ szdmt eredmény &ll rendelkezésre, az alapértelmezett
variabilitdsi tényezd helyett az ilyen vizsgdlatokbdl szdrmazé specifikus tényezdt lehet alkalmazni.

Takarményozisi vizsgilatok

A takarmdnyozdsi vizsgdlatok célja az 4llati eredetli termékekben el6forduld, takarmanyokban taldlhatd szer-
maradékokbdl szdrmazé szermaradékok meghatdrozdsa.

A tojotyikokon elvégzett takarmanyozdsi vizsgdlat eredményeit minden élelmiszer-termel$ baromfira extrapoldlni
kell. A tejels teheneken és sziikség esetén sertéseken elvégzett takarmdnyozdsi vizsgdlat eredményeit minden
élelmiszer-termel8 emlGsre extrapoldlni kell.

Vizsgdlati kotelezettség

Takarmdnyozdsi vizsgalatokat akkor kell végezni, ha a metabolizmusvizsgdlatok azt mutatjak, hogy echetd allati
szovetben, tejben, tojdsban vagy halban 0,01 mg/kg feletti szermaradék fordulhat el6, a potencidlis takarma-
nyokban 1év4, szdrazanyagra vonatkoztatva egydézisos kisérletekkel kapott szermaradékszintet is figyelembe véve.

Nem sziikséges takarmdnyozdsi vizsgélat olyankor, amikor a bevitel 0,004 mg/testtomeg kg/nap alatt van, kivéve
azokat az eseteket, amikor a szermaradék, vagyis a kockdzatértékeléshez valo szermaradék-meghatdrozdsban
foglaltak szerint a hatbanyag, metabolitjai vagy bomldstermékei hajlamosak felhalmozddni.

Baromfi

A baromfik takarmdnyozdsi vizsgdlatait tojotyikokon kell elvégezni. Mindegyik kivalasztott kezelési rendszerhez
legaldbb kilenc csirkét kell kezelni.

A takarmdnyt dltaldban hdrom adagoldssal kell beadni (els6 dézis = védrhaté szermaradékszint). Az allatoknak
legaldbb 28 napon dt vagy addig kell adni a dézisokat, ameddig a tojdsokban el nem érik a platét.
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6.4.3.

6.4.4.

6.5.
6.5.1.

Kérdzok
A kér6dzok takarmdnyozdsi vizsgalatait tejel6 teheneken kell elvégezni. Mindegyik kivalasztott kezelési rend-

szerhez legaldbb hdrom tejeld tehenet kell kezelni.

A takarmdnyt dltaldban hdrom adagoldssal kell beadni (els6 dozis = virhaté szermaradékszint). Az allatoknak
legaldbb 28 napon dt vagy addig kell adni a dézisokat, ameddig a tejben el nem érik a platot.
Sertések

Amennyiben a metabolizmusvizsgdlatok alapjan tgy tlinik, hogy a sertésben lejatsz6d6 metabolikus ttvonalak
szignifikdnsan eltérnek a kér6dz6kétsl, a takarmdnyozdsi vizsgalatokat sertésen is le kell folytatni. Mindegyik
kivélasztott kezelési rendszerhez legalabb harom sertést kell kezelni.

A takarmdnyt dltaldban hdrom adagoldssal kell beadni (els6 dozis = védrhaté szermaradékszint). Az allatoknak
legaldbb annyiszor kell dézisokat adni, mint a kér6dzsk esetében.
Halak

A halakon akkor kell takarmdnyozdsi vizsgdlatokat végezni, ha a halakon végzett metabolizmusvizsgalat ered-
ményei, valamint a haltakarmdnyban lehetségesen el6fordulé becsiilt legmagasabb szermaradékszint alapjin az
ehetd allati szovetekben 0,01 mgfkg feletti szermaradékszint varhato. Killonos figyelemmel kell lenni az alapve-
ten felhalmozdddsra hajlamos lipofil anyagokra.

A feldolgozds hatdsa

A szermaradék jellege

A szermaradék jellegén végzett vizsgdlatok célja kideriteni, hogy a feldolgozds folyamdn a nyers mezdgazdasdgi
termékekben taldlhaté szermaradékbol keletkeznek-e olyan bomlds- vagy reakcidtermékek, amelyek kiilon kocka-
zatértékelést tesznek szitkségessé.

Vizsgdlati kotelezettség

A feldolgozds alatt dllé szermaradékok jellegén végzett vizsgdlatokat akkor kell végezni, amikor a feldolgozds alatt
allé novényi vagy dllati eredetli termékekben el6forduld szermaradékok szintje vdrhatdan legaldbb 0,01 mg/kg (a
nyers termékre vonatkozé kockdzatértékelésre szént szermaradék-meghatdrozds alapjén). A kovetkezd esetekben
azonban nincs szitkség vizsgdlatokra:

— anyagok, amelyek vizoldhatdsdga < 0,01 mg/L,

— egyszerd fizikai miveletek, amelyek nem jarnak egyiitt a termék hémérsékletének véltozdsdval, ilyen példaul a
mosds, a hdmozds vagy a préselés, vagy

— ha a szermaradékok a nem chet§ héj és gyiimoleshis kozotti eloszldsa a feldolgozds egyetlen hatésa.

Vizsgdlati feltételek

A novényi vagy éllati eredetl termékben taldlhatd szermaradék vérhat6 szintjétdl és kémiai jellegétl fiiggSen
adott esetben tobb reprezentativ, a relevans feldolgozdsi folyamatokat szimuldlé hidrolizisfolyamatot kell vizs-
galni. Mérlegelni kell a hidrolizisen kiviili eljdrdsok hatdsdt és a toxikoldgiailag szignifikins bomldstermékek
esetleges képzGdését is.

A vizsgdlatokat a relevdns anyag egy vagy tobb radioaktiv anyaggal megjelolt formdjaval kell elvégezni.

A szermaradékok nem ehetd héj és gyiimaoleshiis kozotti eloszldsa

A szermaradékok nem ehet§ héj és gyimoleshis kozotti eloszldsdval kapesolatos vizsgélatok célja a kovetkezd:
— meghatdrozni a szermaradékok nem eheté héj és gyiimolceshis kozotti mennyiségi eloszldsat,

— megbecsiilni a hdmozdsi tényezdket, tovabba

— lehetdvé tenni a szermaradékok tdplalékkal torténé bevitelének valoszertibb megbecslését.

Vizsgdlati kotelezettség

Ezeket a vizsgélatokat olyan novényi termékek esetében kell elvégezni, amelyek héja vagy nem ehetd (pl. dinnye,
bandn), vagy amelyek héjit teljes egészében a fogyasztok csak nagyon ritkdn eszik meg (pl. citrusfélék).
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Vizsgdlati feltételek

Ezeket a vizsgélatokat a feliilvizsgdlt szermaradék-vizsgdlatok részeként kell elvégezni, és a jelentett eredmények
széma a lebonyolitott szermaradék-vizsgélatok szamdtdl figg. Killonos figyelmet kell forditani a gyiimélcshis
esetleges szennyezGdésére. A legmagasabb szermaradékszint mennyiségi meghatdrozdsa érdekében Gvintézkedé-
seket kell hozni.

A feldolgozott termékekben taldlhaté szermaradékok nagysdgrendje

A feldolgozott termékekben taldlhat6 szermaradékok nagysagrendjére irdnyuld vizsgdlatok 6 célkitiizése a kovet-
kez6:

— meghatdrozni az élelmiszerként vagy takarmadnyként hasznélt killonboz6 feldolgozott termékekben eléforduld
szermaradékok mennyiségi eloszldsat,

— megbecsiilni a feldolgozdssal kapcsolatos tényezdket, tovabbé
— lehet6vé tenni a szermaradékok tdpldlékkal torténd bevitelének valdszertibb megbecslését.

Vizsgdlati kotelezettség

A feldolgozasi vizsgdlat elvégzésének sziikségességét a kovetkezSk figyelembevételével kell eldonteni:

a) az étrendbdl ad6do, feldolgozott termék jelentette teher az emberi tdplalkozdsban (pl. alma) vagy az dllati
takarmdnyozdsban (pl. almatorkoly);

b) a feldolgozandé novény vagy novényi termék szermaradékszintje (altaldban > 0,1 mg/kg);

¢) a hatdanyag és relevins metabolitjai fizikai és kémiai tulajdonsdgai (pl. olajosmag-feldolgozds esetén a zsirban
oldhatésag); tovabba

d) annak lehetdsége, hogy a novényben vagy novényi termékekben a feldolgozds utdn toxikoldgiai szempontbdl
jelent8s bomldstermékek fordulhatnak el6.

Ha a szermaradékszint 0,1 mg/kg-ndl kisebb, feldolgozasi vizsgdlatokat akkor kell elvégezni, ha a széban forgd
terméknek az elméletileg naponta a szervezetbe bekeriil§ maximdlis mennyiséghez (TMDI) val6 hozzdjarulsa az
ADI 210 %-a, vagy ha bdrmelyik eurdpai fogyasztécsoport étrendjében a becsiilt napi bevitel az ARfD>10 %-a.

Ha a novényeket vagy novényi termékeket élelmiszer és takarmdny céljabol kizdrdlag nyersen (feldolgozatlanul)
haszndljék, feldolgozasi vizsgalatok nem szitkségesek.

Néhdny esetben egy egyszeri szdmitds is elegendé a feldolgozdsi tényezd, mint pl. a dehidratdldsbol ad6do
koncentrdlddsaért, illetve higuldsdért felelds tényezék meghatdrozdsdhoz, ameddig a szdéban forgé eljards varha-
téan nem befolydsolja a szermaradékok jellegét.

Ipari feldolgozids

Ha a hatdéanyag, a szennyez8dés, illetve a metabolit tulajdonsdgai azt mutatjék, hogy adott feldolgozott frakciéban
koncentrédl6dhat, feldolgozasi vizsgalatra van szitkség még olyan esetekben is, amikor a feldolgozandé novényben
vagy novényi termékben el6fordulé szermaradékszint 0,1 mg/kg-ndl alacsonyabb. Ilyen esetekben sziikség esetén
akdr 5-szoros tuldozirozott kezelést vagy rvidebb betakaritds utdni varakozdsi id6t kell alkalmazni ahhoz, hogy a
feldolgozandé névényben vagy novényi termékben mérhetS szermaradékszint jojjon létre. Ha a tildozirozott
(max. 5-sz0ros) kezelések nem eredményeznek mérhet§ szermaradékszintet a feldolgozandé névényben vagy
novényi termékben, akkor nincs sziikség feldolgozasi vizsgilatra. A tilzott ardnyokat alkalmazé kezelések mérle-
gelésénél figyelembe kell venni a fitotoxicitdst.

Hézi feldolgozds

Az olyan hazi és kisebb ipari atalakitdsi folyamtokhoz, amikor a javasolt GAP mellett a nyers mez8gazdasigi
termékben a feliigyelt szabadfoldi kisérletek sordn a cimkén feltiintetett maximalis adagolds és minimalis betaka-
ritds utdni vdrakozdsi id6 mellett nem taldlnak legaldbb 0,1 mg/kg-os szermaradékszintet, nincs sziikség feldol-
gozdsi vizsgélatra.

Vizsgdlati feltételek

A feldolgozési vizsgdlatok hdzi elkészitésre (pl. f6tt zoldségek) vagy kereskedelmi ipari eljardsokra (pl. almalé
készitése) terjednek ki. A feldolgozdsi vizsgdlatokat legaldbb egy olyan reprezentativ novénykultirin vagy n6vény-
kultara-csoporton kell elvégezni, amelyeken hasznélatot terveznek. A novénykultira és az eljdrds megvélasztdsat
meg kell indokolni és magyardzni.
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A feldolgozasi vizsgélatok sordn alkalmazott technoldgidnak a lehet§ legnagyobb mértékben hasonlitania kell a
gyakorlatban fenndllé tényleges koriilményekhez. Mindegyik vizsgdland6é novénykultira esetében a feldolgozott
termékekben a koncentraciéért és a higuldsért felelds tényezék meghatdrozasara eljdrdsonként két vizsgalatot kell
végezni. Ha tobb feldolgozdsi modszert haszndlnak, akkor azt kell vélasztani, amelyik az emberi fogyasztdsra
szant feldolgozott termékben vérhatéan a legmagasabb szermaradékokat adja. Az eredményeket extrapoldlni kell
egy adott novénykultira-csoporton beliil minden olyan névénykultdrdra, amelyen ugyanazt az eljdrdst végzik.

Ha a f§ feldolgozott termékeken végzett két vizsgélat eredményei (feldolgozdsi tényezd) 50 %-ndl nagyobb
mértékben killonboznek, tovdbbi vizsgdlatokra van sziikség egy dllandé feldolgozdsi tényez$ meghatdrozdsa
érdekében.

Ha extrapoldcié dltal meghatdrozott feldolgozdsi tényezdket hasznalnak, és a tdplalékkal torténd bevitel becslése
meghaladja az ADI-t vagy az ARfD-t, tovabbi vizsgdlatokat kell végezni. Ezeket a vizsgilatokat azokon a
jelentSsebb eljardsokon és termékeken kell elvégezni, amelyek a leginkdbb hozzdjdrulnak az ADIJARfD meghala-
désihoz.

A vetésforgéban termesztett névénykultirdkban taldlhaté szermaradékok

A vetésforgban termesztett novénykultirdkban taldlhaté szermaradékokra irdnyuléd vizsgilatok célja az, hogy
meg lehessen hatdrozni a vetésforgdban termesztett novényekben a talajbdl felvett szermaradékok esetleges
felhalmozddasdnak a jellegét és mértékét, valamint redlis helyszini koriilmények kozott a vetésforgdban termesz-
tett novényekben el6fordulé szermaradékok mértékét.

Az 4ll6 novénykultirdknal (pl. citrusfélék és almaterméstick novénycsoportja), a fél-dllé novénykultirdkndl (pl.
spdrga, anandsz) vagy gombdakndl haszndlt novényvéds szerek hasznélatdhoz ilyen vizsgdlatok nem szikségesek,
ugyanis ezekben az esetekben ugyanazon szubsztrit vetésforgdja nem része a rendes mezGgazdasagi gyakorlat-
nak.

Metabolizmusvizsgdlat vetésforgdban termesztett nivénykultiirdkban

A vetésforgdban termesztett novénykultiirdkban végzett metabolizmusvizsgilatok célja a kovetkezd:

a) megbecsiilni a szernek az el6z8 novénykultirdn torténd javasolt hasznélatit kovetGen a vetésforgéban
termesztett kovetkezd novénykultirdk betakaritdsakor a novénykultira relevans részében taldlhaté végss szer-
maradék Osszegét;

b) meghatdrozni a végsS szermaradék Osszegének fébb Gsszetevdit;
c) jelezni a szermaradékok eloszldsit a relevins novénykultira-részekben;
d) mennyiségileg meghatdrozni a szermaradék fébb osszetevéit;

e) feltintetni a szermaradékok mennyiségi meghatdrozdsdra irdnyuld vizsgdlatok (vetésforgdban termesztett
novénykultirdk helyszini vizsgélatai) sordn analizdlandé tovabbi osszetevdket;

f) dontést hozni a vetésforgd korldtozdsairdl; tovabba

g) dontést hozni arrdl, hogy a vetésforgéban termesztett novénykultirdkon sziikséges-e szabadf6ldi szermaradék-
vizsgélatot végezni (korldtozott szabadfoldi vizsgalatok).

Vizsgdlati kotelezettség

A vetésforgdban termesztett novénykultirdkon olyankor kell metabolizmusvizsgélatot végezni, amikor az anya-
vegyiilet vagy a talajmetabolitok tartdsan jelen vannak a talajban, vagy a metabolitok szignifikins koncentricidja
fordul el§ a talajban.

A vetésforgdban termesztett novénykultirdkon nem kell metabolizmusvizsgdlatot végezni, ha a 6.2.1. pont
szerint a rendelkezésre dll6 mds vizsgdlatok alapjan megfelelSen kimutathatbak a legrosszabb esetre jellemzd
koriilmények olyankor, amikor a novényvéds szert kozvetleniil a talajban alkalmazzdk (pl. vetés el6tti vagy
megjelenés el6tti alkalmazds).

Vizsgdlati feltételek

A metabolizmusvizsgalatoknak hdrom kiillonboz8 novénykultira-csoportbdl — gyokér- és gumds zoldségek,
leveles zoldségek és gabonanovények — legaldbb hdrom novénykultardra kell kiterjednie. Az MRL megallapit-
séhoz més novénykultiira-csoportbdl szdrmazé adatok is relevansak lehetnek. Ezeket a novénykultirdkat az Sket
megel6z6 novénykultirdk esetében javasolt maximdlis kijuttatdssal kezelt talajba kell diltetni a vegetdci6janak korai
szakaszdban torténd terméskiesést szimuldlé megfelel§ djraiiltetési id6koz elteltével, ugyanazon vegetdcids
idGszakban vagy évben vetésforgdt alkalmazva, és a kovetkezd vegetdcids idGszakban vagy évben vetésforgot
alkalmazva.



L 9342

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

2013.4.3.

6.6.2.

6.7.
6.7.1.

A vetésforgéban termesztett novénykultirdkban eléfordul szermaradékok nagysdgrendje

A vetésforgéban termesztett novénykultirdk szermaradék-vizsgdlatainak a célja a kovetkezd:

a) lehetvé tenni a vetésforgdban termesztett novénykultirdkban el6forduld szermaradékok nagysdgrendjének
értékelését;

b) dontést hozni a vetésforgd korldtozdsairdl;
¢) informdcidkat nydjtani az étrendi kockdzatértékeléshez a szermaradékok dltaldnos jelentGségérdl; tovabba
d) dontést hozni a vetésforgéban termesztett novénykultirdk esetében az MRL-ek szitkségességérdl.

Vizsgdlati kotelezettség

Ha a metabolizmusvizsgdlatok azt mutatjdk, hogy a novény- vagy talajmetabolizmusbdl a hatéanyag, relevans
metabolitok vagy bomldstermékek szermaradékai jelen lehetnek (>0,01 mgfkg), korldtozott szabadfoldi vizsgdla-
tokat és szitkség esetén szabadfoldi kisérleteket kell végezni.

A kovetkezd esetekben nincs sziikség vizsgdlatokra:
— a vetésforgdban termesztett novénykultirdkra nincs metabolizmusvizsgalat elSirdnyozva, vagy

— a vetésforgdban termesztett novénykultirdkon végzett metabolizmusvizsgdlatok azt mutatjdk, hogy a vetés-
forgéban termesztett novénykultirdkban nem vdrhaté szdmottev$ szermaradék.

Vizsgdlati feltételek

A fenti célkittizések teljesitéséhez tobbszintti megkozelitésre van szitkség. Az elsG szinten a f6bb termesztési
teriileteken két helyszinen korldtozott szabadfoldi vizsgalatokat kell végezni. Azt a novényvédd szert kell hasz-
nalni, amelyre engedélyt kivannak kapni, vagy nagyon hasonlé formuldciot.

Ha az els§ szinten végzett vizsgélatok eredményei alapjan a vetésforgéban termesztett novénykultirdkban nem
varhat6 kimutathaté (< 0,01 mgfkg) szermaradék, vagy ha a metabolizmusvizsgédlatokban nem éllapitottak meg
olyan szermaradékokat, amelyek kockdzatértékelést tennének sziikségessé, nincs szitkség tovabbi vizsgdlatokra.

A masodik szinten tovdbbi adatokat kell benytjtani, hogy megfelelden értékelni lehessen a tdpldlkozdsi kocka-
zatokat, és meg lehessen dllapitani az MRL-eket. Ezek a vizsgdlatok kiterjednek az dltaldnos vetésforgd gyakorlatra
is, és a 6.3. pontban szerepl§ kovetelmények figyelembevételével kell ket végrehajtani. A vizsgalatokat a f§
novénycsoportokbdl kivélasztott reprezentativ novénykultirdkon a mezdégazdasdgi gyakorlatokhoz legkozelebb
all6 formdban kell elvégezni. Az Unidban évente novénykultirinként legaldbb négy vizsgdlatot kell végezni.
Ezeket a vizsgdlatokat az Unid {6 termesztési teriiletein az el6z8 novénykultirdhoz haszndlt legmagasabb kijut-
tatdsi ardny mellett kell elvégezni. Ha a tartésan megmaradd hatéanyagok éves kijuttatdsa a talajban magasabb
alland6 koncentrdciot eredményez, mint egyszeri kijuttatds mellett, a platé koncentraciét kell figyelembe venni. A
szermaradék-vizsgalatok sziikséges adatait a tagdllamokban a illetékes tagdllami hat6ésdgokkal konzultdlva kell
megdllapitani.

A szermaradékok javasolt meghatdrozdsa és a javasolt szermaradék-hatdrérték

A szermaradékok javasolt meghatdrozdsa

Annak eldontése sordn, hogy mely vegyiiletek tartozzanak a szermaradék meghatdrozdsaba, a kovetkezd elemeket
kell figyelembe venni:

— a vegyiiletek toxikoldgiai jelentdsége,

— a valoszindsithet@en eléfordulé mennyiségek, tovabbd

— a jovahagyds utdni ellenGrzéshez és megfigyeléshez javasolt analitikai mddszerek.

Két kiilonbozd szermaradék-meghatdrozdsra lehet sziikség: az egyik végrehajtdsi célokbdl a markerkoncept alap-
jan, a masik pedig kockdzatértékelési célokbdl, a toxikoldgiailag relevans vegyiiletek figyelembevételével.

A szermaradék-vizsgdlatok és takarmdnyvizsgélatok analitikai munkdjdnak ki kell terjednie a kockdzatértékelésre
vonatkozd szermaradék-meghatdrozds valamennyi osszetevGjére.
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6.7.2. Javaslatok az MRL-ekre és a javasolt hatdrértékek elfogadhatdsdgdnak indokoldsa

A 396/2005/EK rendelet hatdlya ald tartozd, valamennyi novényi és éllati eredetd termékre megengedett szer-
maradék-hatdrértékeket kell megéllapitani. Minden mds, élelmiszerként vagy takarmdnyként felhaszndlt novényi
vagy éllati eredetti termék, vagy dohdny és gydgynovény esetében irdnymutaté értéket, vagyis az MRL meghata-
rozdsdhoz haszndlt elvek alkalmazdsdval szarmaztatott szintet kell meghatdrozni.

A feldolgozott termékekhez feldolgozdsi tényezdket kell megadni, kivéve, ha nincs sziikség feldolgozdsi vizs-
gélatokra.

Ezenkivill ellendrzott vizsgalatok sordn a szermaradék tekintetében kapott kozépérték (STMR) és legmagasabb
szermaradékértékeket (HR) kell szdrmaztatni, s6t azokban az esetekben, amikor feldolgozdsi tényezdket javasol-
tak, STMR-P és HR-P értékeket kell meghatdrozni.

Kiilonleges esetekben, amikor teljesiilnek a 396/2005/EK rendelet 16. cikke (1) bekezdésében leirt feltételek, MRL-
eket monitoringadatok alapjdn is lehet javasolni. Ilyenkor a javaslatnak 95 %-os megbizhatdsagi szint mellett az
adatkészlet 95 %-dt le kell fednie.

6.7.3. Javaslatok az MRL-ckre és a javasolt hatdrértékek elfogadhatésdgdnak indokoldsa importdlt termékek esetében (importokra
vonatkozé tiréshatdr)

Az importalt termékekre javasolt MRL-ekre a 6.7.2. pont alkalmazandé (importokra vonatkozé tdréshatdrok).

6.8.  Javasolt virakozdsi idGk

A varakozdsi id6t (a tervezett felhaszndldsra a betakaritds el6tti id6, a betakaritds utdni felhasznéldsra a vissza-
tartdsi id6 vagy tdroldsi id6) dgy kell meghatdrozni, hogy figyelembe vegye az ellendrizendd kartevst és a
szermaradék-vizsgalatbdl szdrmazé adatok eredményeit. Ezek az idGszakok legaldbb egy napig tartanak.

6.9. A taplilékkal torténd bevitellel vagy egyéb médon bekovetkezd, lehetséges és tényleges expozicié becs-
1ése

Az expozicié megbecslésénél nem szabad réla megfeledkezni, hogy a kockdzatértékelésnek figyelembe kell vennie
a kockdzatértékelés szdmadra létrehozott szermaradék-meghatdrozést.

Adott esetben figyelembe kell venni a hatéanyagok névényvédd szerként vald jelenlegi hasznalatdn kiviil mds
forrdsbol (pl. koz6s metabolitokbdl szarmazé hatdanyagok haszndlata, biocidként vagy allatorvosi készitményként
valé hasznalat) szdrmazd peszticid-szermaradékok esetleges jelenlétét és aggregdlt expozicidjat. Ezenkiviil adott
esetben figyelembe kell venni a tobb hatéanyagnak vald expoziciot.

6.10. Egyéb vizsgilatok
6.10.1. A pollenben és méhészeti termékekben elGforduld szermaradékszint

E vizsgdlatok célja a pollenben és emberi fogyasztdsra szant méhészeti termékekben el6forduld, a hdziméhek dltal
a virdgz6 novénykultirdkbol felvett szermaradékokbol szdrmazé szermaradék meghatdrozdsa.

A végrehajtandd vizsgélat tipusdt és feltételeit egyeztetni kell az illetékes tagdllami hatdsdgokkal.

7. SZAKASZ
Sors és viselkedés a kornyezetben
7.1. Sors és viselkedés a talajban

Meg kell adni a vizsgdlatban alkalmazott talaj tipusdval, illetve tulajdonsdgaival kapcsolatos valamennyi relevéans
informdciot, tobbek kozott a pH-értéket, a szervesszén-tartalmat, a szemcseméret-eloszldst és a viztartd képes-
séget.

A laboratériumban végzett lebomldsi vizsgalatokban haszndlt talaj mikrobidlis biomasszdjit kozvetlenil a
vizsgalat megkezdése el6tt és a vizsgdlat befejezése utdn kell meghatdrozni.

A lebomlasi, adszorpcid- és deszorpci6- vagy mobilitdsi vizsgdlatokhoz haszndlt talajokat gy kell megvdlasz-
tani, hogy reprezentativan titkrozzék azon unids régiok jellegzetes mezdégazdasdgi talajtipusait, ahol folya-
matban van vagy el6reldthaté az adott hatéanyag hasznélata.

A talajnak a kovetkezd feltételeknek kell megfelelnie:
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7.1.1.

7.1.1.1.

— szervesszén-tartalmuk, szemcseméret-eloszldsuk €s pHgepegieg cacloy€rtékei kellen viltozatosak, tovdbbd

— amennyiben egyéb adatok alapjdn varhatd, hogy a lebomlds vagy a mobilitds pH-fiiggd, pl. az oldhatdsag és
a hidrolizis mértéke (ldsd a 2.7. és a 2.8. pontot), gy a kovetkez6 pHepesleq cacinkategéridkba tartozd
talajokon kell a vizsgdlatot végrehajtani: 5-6, 6-7 és 7-8.

LehetSség szerint frissen vett talajmintdkon kell a vizsgdlatot lefolytatni. Ha elkeriilhetetlen a tdrolt talaj
felhaszndldsa, a tdrolds meghatdrozott és a jelentésben leirt koriilmények kozott, korlatozott ideig (legfeljebb
hdrom hoénapig), a talaj mikrobidlis viabilitdsdnak megfelel6 modszerek alkalmazdsa mellett torténik. Hosszabb
ideig tdrolt talajt csak adszorpcié-/deszorpcidvizsgdlatok céljaira lehet felhasznalni.

Olyan paraméterek tekintetében, mint példdul a szemcseméret-eloszlds, a szervesszén-tartalom és a pH-érték,
szélsGséges tulajdonsdgokkal rendelkezd talajt nem lehet haszndlni.

A szabadfoldi vizsgdlatokat az dltalinos mez@gazdasdgi gyakorlatot leginkdbb megkozelité koriilmények
kozott, az adott hatdanyag alkalmazdsinak teriileteit legjobban reprezentdl6 kiillonbozé talajokon és éghajlati
tényez6k mellett kell elvégezni. Szabadfoldi vizsgélatok esetében az idGjdrdsra vonatkozé adatokat is jelenteni

kell.

A talajban valé lebomlds ttja

A rendelkezésre bocsdtott informdcioknak és adatoknak, beleértve az egyéb relevans informdcidkat és adatokat
is, elegenddnek kell lenniiik ahhoz, hogy:

a) ha lehetséges, meghatdrozhat6 legyen a lezajlé folyamattipusok relativ fontossdga (a kémiai és bioldgiai
lebomlas egyenslya);

b) meghatdrozhatd legyen valamennyi jelen levd egyedi Osszetevd, amely barmikor a hozzdadott hatdanyag
10 %-dnak megfelel6 mennyiségnél nagyobb mennyiségben megjelent, és ha lehetséges, ebbe beleértendek
a kotott szermaradékok is;

¢) ha lehetséges, meghatdrozhaté legyen valamennyi jelen levd egyedi 6sszetevs, amely legalibb két egymads
kovet6 mérés sordn a hozzdadott hatbanyag 5 %-dnak megfelel6 mennyiségnél nagyobb mennyiségben
megjelent;

d) ha lehetséges, meghatdrozhatok legyenek azon egyedi Osszetev8k (> 5%), amelyek esetében a vizsgélat
végéig nem érték el a képzdés maximdlis szintjé;

e) ha lehetséges, azonosithatok vagy jellemezhetSk legyenek mads jelen 1év8 egyedi osszetevdk;
f) meghatdrozhat6 legyen a jelen levd OsszetevSk relativ ardnya (tomegmérleg); tovabba

g) meghatdrozhaté legyen a talajpan maradd, szdmottevs szermaradék, amely nem célzott fajokra nézve
tényleges vagy lehetséges expozicié forrdsa.

E szakasz alkalmazdsiban a kotott szermaradékok a jé mezdgazdasdgi gyakorlatnak megfelelGen haszndlt
novényvéds szerekben taldlhaté hatéanyagokbdl szarmazé olyan kémiai anyagok, amelyek csak olyan médsze-
rekkel vonhatok ki, amelyek a szermaradékok kémiai jellegét vagy a talajmatrix jellegét szignifikinsan megval-
toztatndk. Nem tartoznak e kotott szermaradékok kozé azok a fragmentumok, melyekbd] metabolikus ttvona-
lakon keresztiil természetes termékek képzSdnének.

Aerob lebomlds
Vizsgdlati kotelezettség

A jelentésnek ki kell térnie az aerob lebomlds ttvonaldra/itvonalaira; ez aldl a hatéanyagot tartalmazd
novényvéds szerek olyan haszndlata esetében lehet eltekinteni, amelyek jellege és modja kizédrja a talaj szeny-
nyez6dését, példaul a raktdrozott termékeken vald beltéri haszndlat vagy a fak sériiléseit kezeld ecsetel$ szerek
esetében.

Vizsgdlati feltételek

A lebomldsi ttvonal vagy titvonalak vizsgélatdt legaldbb egy talajtipusra kell jelenteni. Az oxigénszinteket olyan
szinteken kell tartani, amelyek nem korldtozzdk a mikroorganizmusok aerob metabolizmusét. Ha okkal lehet
feltételezni, hogy a lebomlds utvonala a talaj egy vagy tobb tulajdonsdgdtdl, mint pl. a pH-t6l vagy az
agyagtartalomt6l fiigg, a lebomlds ttvonaldt legaldibb még egy olyan talajtipusra jelenteni kell, amely esetében
a kérdéses tulajdonsdgok eltérnek.

Az eredményeket egyrészt egy sematikus dbrdn kell feltiintetni, ahol nyomon kévethetdk a lebomldsi ttvona-
lak, mésrészt olyan anyagmérlegekben, amelyek a radioaktiv jel6l§ anyagnak a kovetkezSk kozotti eloszldsat
dbrazoljdk az id6 fiiggvényében:

a) hatéanyag;

b) COy;
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¢) CO,-tdl kiilonbozs egyéb illékony anyagok;

d) a 7.1.1. pontban emlitett egyedi azonositott atalakuldsi termékek;
¢) nem meghatdrozott, kivonhaté anyagok; tovdbba

f) a talajban marad6 kotott szermaradékok.

A lebomldsi ttvonalakra irdnyulé vizsgdlatnak tartalmaznia kell valamennyi lehetséges 1épést a hatéanyag-
kijuttatds utdn 100 nappal a hatéanyag 70 %-dt meghaladé mértékben jelen levé kotott szermaradékok
jellemzésére és mennyiségi meghatdrozdsdra. Az alkalmazott technikdk és modszerek kivélasztdsat esetenként
kell végezni. Az érintett vegyiiletek jellemzésének hidnydt indokolni kell.

A vizsgalat legaldbb 120 napig tart, kivéve azon eseteket, amikor a kotott szermaradékok és a CO, szintje mdr
egy rovidebb id@szak elteltével is lehetGvé teszi ezen értékek 100 napos idGtartamra valé megbizhaté extrapo-
ldldsit. Ha a hatéanyag és annak metabolitjai, valamint bomlds- és reakcidtermékei lebomlési ttvonaldnak
meghatdrozdsihoz sziikséges, a vizsgdlat hosszabb ideig tart.

Anaerob lebomlds
Vizsgdlati kotelezettség

Az anaerob lebomlds vizsgdlatdt is be kell nydjtani, kivéve, ha a kérelmezd igazolja, hogy a hatéanyagot
tartalmazd novényvéds szerek rendeltetésszerti haszndlatuk sordn valdszintleg nem keriilnek anaerob koriil-
mények kozé.

Vizsgdlati feltételek

A vizsgilati feltételeket illetGen a 7.1.1.1. pontot kell alkalmazni, kivéve az oxigénszintet, amelyet a mikroor-
ganizmusok anaerob metabolizmusdnak biztositdsa érdekében minimalizdlni kell.

Talajfotolizis
Vizsgdlati kotelezettség

Talajfotolizis-vizsgalatot kell benytjtani, kivéve, ha a kérelmez6 igazolja, hogy a hatéanyag valdszintileg nem
rakédik le a talaj felszinén, vagy ha a fotolizis varhatéan nem jérul hozzd szignifikdnsan a hatéanyag talajban
val6 lebomldsdhoz, pl. a hatdanyag gyenge fényabszorpcios képessége miatt.

A talajban valé lebomlds sebessége
Laboratériumi vizsgdlatok

A talajban torténé lebomldsi folyamatok laboratoriumi vizsgalatdnak célja a hatéanyag, annak metabolitjai,
bomlds- és reakcitermékei 50 %-os, illetve 90 %-os lebomldsdhoz szitkséges id6 (DegT50y,y, illetve DegT90y,,
értékek) laboratériumi koriilmények kozott torténd lehetd legjobb becslése.

A hatéanyag aerob lebomldsa
Vizsgélati kotelezettség

A jelentésnek mindig ki kell térnie a talajban torténd lebomlds mértékére; ez aldl a hatbéanyagot tartalmazé
novényvéds szerek olyan haszndlata esetében lehet eltekinteni, amelyek jellege és médja kizérja a talaj szeny-
nyezGdését, példaul a raktdrozott termékeken vald beltéri haszndlat vagy a fak sériiléseit kezeld ecsetel§ szerek
esetében.

Vizsgdlati feltételek

A hatdanyag aerob lebomldsdnak sebességérdl szolé vizsgdlatokat a 7.1.1.1. pontban el8irt egy talajtipuson
kivill még hdrom tovabbi talajtipusra jelenteni kell. Legaldbb négy kilonbozé talajtipusra kell megbizhaté
DegT50 és 90 értékeknek rendelkezésre allniuk.

A vizsgélat id6tartama legaldbb 120 nap. Ha a hatéanyag és annak metabolitjai, valamint bomlds- és reakcié-
termékei kinetikus képz3dési hanyadok meghatdrozdsihoz sziikséges, a vizsgélat hosszabb ideig tart. Ha a 120
napos iddszak lejirta el6tt a hatdanyag tobb mint 90 %-a lebomlik, a vizsgdlat ideje rovidebb lehet.

Annak érdekében, hogy értékelhetd legyen a hdmérséklet lebomldsra gyakorolt hatdsa, megfelel Q10 ténye-
z6vel vagy kiillonboz8 hémérsékleteken megfelel6 szdmi tovabbi vizsgdlatokkal szdmitdsokat kell végezni.
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A metabolitok, bomlds- és reakcidtermékek aerob lebomldsa
Vizsgdlati kotelezettség
Ha az aldbbi feltételek koziil legaldbb egy teljesiil, a talajban el6fordulé metabolitokra, bomlds- és reakcio-

termékekre vonatkozdan legaldbb hdrom talajtipusbdl aerob lebomldsi (DegT50 és 90 értékeket) kell megadni:

a) a vizsgalatok sordn barmikor a hozzdadott hatanyag 10 %-dnak megfelel§ mennyiségnél nagyobb mennyi-
séget tesznek ki;

b) legaldbb két egymdst kovet§ mérés sordn a hozzdadott hatéanyag 5 %-dnak megfelel6 mennyiségnél
nagyobb mennyiséget tesznek ki;

) a vizsgalat végéig nem érték el a képz8dés maximdlis szintjét, de a végsé mérésnél a hatdanyag legaldbb
5 %-at teszik ki;

d) a liziméteres vizsgalatok sordn taldlt 6sszes metabolit éves dtlagos koncentrdcidja meghaladja a 0,1 pg/L —t a
talajszirletben.

Ha az olyan lebomldsi vizsgdlatok eredményeibdl, amelyek sordn a hatbanyagot tesztanyagként alkalmaztdk,
megbizhatéan hdrom DegT50 és 90 érték hatdrozhaté meg, nincs sziikség vizsgalatokra.

Vizsgalati feltételek

A vizsgdlati feltételek a 7.1.2.1.1. szakaszban feltiintetettek, kivéve, ha az alkalmazott tesztanyag a metabolit, a
bomlds- vagy reakciotermék. Ha legaldbb hdrom talajtipusbél megbizhaté DegT50 és 90 értékek megallapitd-
sdhoz sziikségesek, a metabolitokon, bomlds- és reakcitermékeken vizsgdlatokat kell végezni.

A hatéanyag anaerob lebomldsa

Vizsgdlati kotelezettség

Amennyiben a 7.1.1.2. pont el6irdsai szerint a jelentésnek tartalmaznia kell anaerob vizsgalatokat is, ezeknek ki
kell térniiik a hatdanyag anaerob lebomldsi mértékére is.

Vizsgalati feltételek

A 7.1.1.2. pontban vazolt vizsgilati feltételekhez a hatéanyagra vonatkozéan anaerob DegT50 és 90 értékekre
van sziikség.

A metabolitok, bomlds- és reakcidtermékek anaerob lebomldsa

Vizsgdlati kotelezettség

Ha az aldbbi feltételek koziil legaldbb egy teljesiil, a talajban el6fordulé metabolitokra, bomlds- és reakci6-

termékekre vonatkozéan anaerob lebomldsi vizsgdlatokat kell végezni:

a) a vizsgalatok sordn bdrmikor hozzdadott hatbanyag 10 %-dnak megfelel6 mennyiségnél nagyobb mennyi-
séget tesznek ki;

b) ha lehetséges, legalabb két egymast koveté mérés sordn hozzdadott hatéanyag 5 %-dnak megfelel6 mennyi-
ségnél nagyobb mennyiséget tesznek ki;

¢) ha lehetséges, a vizsgdlat végéig nem érték el a képz8dés maximdlis szintjét, de a végs6 mérésnél a haté-
anyag legaldbb 5 %-at teszi ki;

A kérelmezd eltérhet a kovetelményektdl, ha tudja igazolni, hogy a metabolitok, bomlds- és reakci6termékek
DegT50 értékeit megbizhatéan meg lehet dllapitani a hatanyaggal végzett anaerob lebomldsi vizsgélatok
eredményeibdl.

Vizsgélati feltételek

A 7.1.1.2. pontban vazolt vizsgdlati feltételek mellett egy talajtipusra vonatkozdan a metabolitokon, bomlds- és
reakciotermékeken vizsgélatokat kell végezni.

Szabadfoldi vizsgdlatok

A talajban torténd eloszlds vizsgdlata

A talajban torténd eloszlds vizsgdlatainak célja a hatéanyag 50 %-os, illetve 90 %-os eloszldsdhoz sziikséges id§
(DisT5050q és DisT90q.q értékek), valamint ha lehetséges, akkor az 50 %-os, illetve 90 %-os lebomldshoz
szitkséges id6 (DegT50q0q €és DegT90g.y értékek) szabadfoldi korilmények kozott torténd megbecslése.
Adott esetben a jelentésnek ki kell térnie a metabolitokra, bomlds- és reakciotermékekre is.
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Vizsgélati kotelezettség

Ha az aldbbi feltételek koziil legaldbb egy teljesiil, a hatéanyagok, metabolitjain, bomlds- és reakciétermékein
ilyen vizsgélatokat kell végezni:

a) a hatbanyagra vonatkozé DegT50y,, érték, valamint a metabolitokra, bomlds- és reakciotermékekre vonat-
koz6 DegT50y,y, illetve DisT50y,, érték egy vagy tobb talajtipuson 20 °C-on és a pF (szivoer$)=2 tarto-
ményhoz tartozé talajnedvesség-tartalom mellett meghaladja a 60 napot; vagy

b) a hatbanyagra vonatkozé DegT90y,, érték, valamint a metabolitokra, bomlds- és reakcidtermékekre vonat-
kozé DegT90y,, illetve DisT90,, érték egy vagy tobb talajtipuson 20 °C-on és a pF (sziverd)=2 tarto-
ményhoz tartozé talajnedvesség-tartalom mellett meghaladja a 200 napot.

Ha azonban a hatéanyagot tartalmazé novényvédd szert hideg éghajlati viszonyok kozott kivanjék kijuttatni, a
vizsgélatokat akkor kell elvégezni, ha az aldbbi feltételek koziil legaldbb egy teljesiil:

a) a hatbanyagra vonatkozé DegT50y,, érték, valamint a metabolitokra, bomlds- és reakciotermékekre vonat-
kozé DegT50y,,, illetve DisT50y,, érték 10 °C-on és a pF (szivéerd)=2 tartomdnyhoz tartozé talajnedvesség-
tartalom mellett meghaladja a 90 napot; vagy

b) a hatbanyagra vonatkozé DegT90y,, érték, valamint a metabolitokra, bomlds- és reakciotermékekre vonat-
kozdé DegT90y,, illetve DisT90y,, érték egy vagy tobb talajtipuson 10 °C-on és a pF (szivéerd)=2 tarto-
ményhoz tartozé talajnedvesség-tartalom mellett meghaladja a 300 napot.

Ha a szabadfoldi vizsgélatok sordn a laboratériumi vizsgilatok sordn jelen 1év6 metabolitok, bomlds- és
reakciotermékek szintje a technikailag elvégezhetd, legalacsonyabb meghatdrozdsi hatdr — amely nem haladhatja
vegyiileteknek a sorsdrdl és viselkedésérsl nem kell tovabbi informécidkat benydjtani. Ilyen esetekben a meta-
bolitok laboratériumi és szabadfoldi megjelenése kozotti eltérést tudomdnyosan érvényes indokokkal ald kell
tdmasztani.

Vizsgdlati feltételek

A reprezentativ mintavételi céllal kivdlasztott (dltaldban killonbozd foldrajzi helyen négy kiilonb6z6 tipushoz
tartoz0) talajokon végzett egyedi vizsgalatokat addig kell végezni, amig a kijuttatott anyag t6bb mint 90 %-a a
talajbdl szétoszlott, vagy olyan anyagokkd alakult dt, amelyekre a vizsgdlat nem terjed ki.

A talajban torténd akkumuldcié vizsgdlata

A talajban torténd akkumuldcié vizsgdlatainak elegendd informdciot kell biztositaniuk ahhoz, hogy értékelhets
legyen a hatéanyagbdl szdrmazé szermaradékok, valamint a metabolitok, illetve bomlds- és reakci6termékek
felhalmozdddsanak lehetdsége. A talajban torténd akkumuldcio vizsgdlatainak célja a hatéanyag 50 %-os, illetve
90 %-os eloszldséhoz sziikséges id6 (DisT50pq és DisT90g,q értékek), valamint ha lehetséges, akkor az 50 %-
os, illetve 90 %-os lebomldshoz sziikséges id6 (DegT50pqq és DegT904.y értékek) szabadfoldi koriilmények
kozott torténd megbecslése.

Vizsgdlati kotelezettség

Amennyiben a talajban torténg eloszlds vizsgalata alapjan bizonyossa vélik, hogy egy vagy tobb talajtipusban a
DisT90g,q érték nagyobb mint egy év, és az adott szert akdr ugyanabban a vegetacios idGszakban, akdr késGbbi
évek sordn ismét ki kivanjdk juttatni, meg kell vizsgdlni a szermaradékok talajban valé felhalmozdddsinak
lehetGségét, tovabbd meg kell hatdrozni a platot; a vizsgdlatot nem kell elvégezni, ha a szitkséges adatokhoz
modellen végzett szdmitds vagy mds megfelel§ becslés alapjn is hozzd lehet jutni.

Vizsgdlati feltételek

A szabadfoldi tartamvizsgélatokat killonboz6 foldrajzi elhelyezkedésti, legaldbb két relevans talajtipuson, az
adott szer tobb alkalmazdsa mellett kell elvégezni.

Ha a bevezetés 6. pontjdban emlitett listdban nem szerepel irdnymutatds, a végrehajtandé vizsgalat tipusdt és
feltételeit egyeztetni kell az illetékes tagdllami hatésdgokkal.

Adszorpcid és deszorpcié a talajban
Adszorpcid és deszorpcid

A rendelkezésre bocsétott informdcioknak, beleértve az egyéb relevans adatokat is, elegenddének kell lenniiik
ahhoz, hogy megéllapithaté legyen a hatéanyag és annak metabolitjai, bomlas- és reakcitermékei adszorpcids
egylitthat6ja.
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A hatéanyag adszorpcidja és deszorpcidja

Vizsgilati kotelezettség

n6vényvéds szerek olyan haszndlata esetében lehet eltekinteni, amelyek jellege és médja kizdrja a talaj szeny-
nyezGdését, példdul a raktdrozott termékeken vald beltéri haszndlat vagy a fdk sériiléseit kezel ecsetelS szerek
esetében.

Vizsgalati feltételek

A hatbanyag legaldbb négy talajtipuson elvégzett vizsgdlatdrdl kell a jelentésben beszdmolni.

Ha a gyors lebomlds miatt egyenstlyi rendszerben az adszorpcids/deszorpcids vizsgélatot nem lehet alkalmazni,
lehetséges alternativaként olyan mddszereket, mint pl. a rovid egyensalyi idével végzett vizsgdlatokat, kvanti-
tativ  szerkezet-tulajdonsdg Osszefuiggés (QSPR), vagy nagy teljesitményd folyadékkromatogrifia (HPLC)
modszert lehet mérlegelni. Ha a gyenge adszorpcié miatt egyensulyi rendszerben az adszorpcids/deszorpcios
vizsgalatot nem lehet alkalmazni, lehetséges alternativaként talajoszlopos sztrletvizsgdlatokat (ldsd a 7.1.4.1.
pontot) kell mérlegelni.

A metabolitok, bomlds- és reakciétermékek adszorpcidja és deszorpcidja

Vizsgalati kotelezettség

Ha a talajban torténd lebomlds vizsgélataiban az aldbbi feltételek koziil legaldbb egy teljesiil, minden metabolit,

bomlés- és reakcidtermék adszorpcidjan és deszorpcidjan vizsgélatokat kell végezni:

a) a vizsgdlatok sordn barmikor hozzdadott hatéanyag 10 %-dnak megfelel§ mennyiségnél nagyobb mennyi-
séget tesznek ki;

b) legaldbb két egymdst koveté mérés sordn hozzdadott hatdanyag 5 %-dnak megfelel6 mennyiségnél nagyobb
mennyiséget tesznek ki;

o) a vizsgilat végéig nem érték el a képz8dés maximdlis szintjét, de a végsé mérésnél a hatdanyag legaldbb
5 %-at teszik ki;

d) a liziméteres vizsgdlatok sordn taldlt 6sszes metabolit éves dtlagos koncentrdcidja meghaladja a 0,1 pg/L —t a
talajsztirletben.

Vizsgalati feltételek

Legaldbb hérom talajtipusbdl a metabolitokon, bomlds- és reakcidtermékeken vizsgalatokat kell végezni.

Ha a gyors lebomlds miatt az egyensilyi rendszerben adszorpcids/deszorpcids vizsgalatot nem lehet alkalmazni,

lehetséges alternativaként olyan mddszereket, mint pl. a rovid egyensalyi idével végzett vizsgdlatokat, kvanti-

tativ  szerkezet-tulajdonsdg Osszefiiggés (QSPR), vagy nagy teljesitményl folyadékkromatogrifia (HPLC)

modszert lehet mérlegelni. Ha a gyenge adszorpcié miatt az egyenstlyi rendszerben adszorpcids/deszorpcios

vizsgdlatot nem lehet alkalmazni, lehetséges alternativaként talajoszlopos sziirletvizsgalatokat (lasd a 7.1.4.1.

pontot) kell mérlegelni.

Régi szorpcid

Magasabb szintdi lehet6ségként a régi szorpciordl is lehet informdcidkat szolgdltatni.

Vizsgdlati kotelezettség

A 1égi szorpcid vizsgdlatdnak sziikségességét egyeztetni kell az illetékes tagdllami hatdsigokkal.

Vizsgdlati feltételek

Ha a bevezetés 6. pontjdban emlitett listiban nem szerepel irdnymutatds, a végrehajtand6 vizsgalat tipusdt és
feltételeit egyeztetni kell az illetékes tagdllami hatdsdgokkal. Figyelembe kell venni a lebomlds mértékének a
hatdsat is. A régi szorpciés adatoknak kompatibilisnek kell lenniitk a modellel, amelyben az értékeket hasznélni
fogjak.

A talajban valé mobilitds

Talajoszlopos sztirletvizsgdlatok

A hatéanyag talajoszlopos sziirlete

A talajoszlopos sziirletvizsgdlatoknak elegendd adatot kell szolgdltatnia ahhoz, hogy kiértékelhetd legyen a
hat6anyag mobilitdsa és kimosddasi potencidlja.
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Vizsgélati kotelezettség

A legaldbb négy talajtipuson végrehajtandé vizsgalatot abban az esetben kell lefolytatni, ha a 7.1.2. pont
el6irdsai szerint elvégzett adszorpcids és deszorpcids vizsgdlatok segitségével a gyenge adszorpcié (mint pl.
Koc < 25 L/Kg) miatt nem lehetséges megbizhaté mdédon meghatdrozni a vizsgilt anyagok adszorpcids
egyitthatoit.

A metabolitok, bomlds- és reakcidtermékek talajoszlopos szirlete

A vizsgélatnak elegendd adatot kell szolgéltatnia ahhoz, hogy értékelhet§ legyen a metabolitok, bomlds- és
reakcidtermékek mobilitdsa és szirletképzddési potencidl.

Vizsgdlati kotelezettség

A legaldbb hdrom talajtipuson végrehajtandé vizsgdlatot abban az esetben kell lefolytatni, ha a 7.1.2. pont
el6irdsai szerint elvégzett adszorpcids és deszorpcids vizsgdlatok segitségével a gyenge adszorpcié (mint pl. Koc
< 25 L/Kg) miatt nem lehetséges megbizhaté médon meghatdrozni a vizsgdlt anyagok adszorpcios egyiitthatdit.

Liziméteres vizsgdlatok

A kovetkezd informdcidk biztositdsa érdekében sziikség esetén liziméteres vizsgdlatokat kell végezni:
— mobilitds a talajban,

— a talajvizben val6 sztrletképzédés potenciélja,

— a talajban val6 eloszlds potencidlja.

Vizsgdlati kotelezettség

Annak eldontésekor, hogy a talajsziirlet tobbszintli értékelési rendszere keretében végzett kisérleti kiiltéri
vizsgalatként végezzenek-e liziméteres vizsgélatot, figyelembe kell venni a lebomlasi és egyéb mobilitdsra
vonatkozé vizsgélatok eredményeit, valamint a 284/2013/EU rendelet mellékletének A. része 9. szakaszdnak
el6irdsai értelmében kiszdmitott, a talajvizben 1év6 becsiilt kornyezeti koncentrdcié (PECgy) értékeit. A végre-
hajtandé vizsgdlat tipusat és koriilményeit egyeztetni kell az illetékes tagdllami hatdsdgokkal.

Vizsgdlati feltételek

A vizsgélatoknak a talajtipus, az éghajlat, az alkalmazott hatdanyag mennyiségének, valamint az alkalmazds
gyakorisdgdnak és idGtartamdnak figyelembevételével a redlisan elképzelhetd legrosszabb helyzetre és a sztir-
letképzédési potencidl megallapitdsdhoz szikséges idGtartamra kell kiterjedniiik.

A talajoszlopokbdl leszivargd vizet alkalmas id6kozonként kell analizdlni, mig a novényekben taldlhatd szer-
maradékokat betakaritds idején kell meghatdrozni. A kisérleti munka végeztével a talajszelvényben taldlhat6
szermaradékokat legaldbb ot rétegre kiterjedSen kell meghatdrozni. A kisérlet folyamédn tartézkodni kell az
id6kozi mintavételtsl, mivel a novények és a talajszelvények eltdvolitdsa befolydsolja a sztrletképzédés folya-
matét (kivéve az dltalinos mez8gazdasgi gyakorlattal osszhangban végzett betakaritdst).

A csapadékot, a talaj és a levegd hémérsékletét rendszeres id6kozonként — legaldbb hetente — kell mérni.

A liziméteres mélysége legalabb 100 cm. A vizsgdlatot bolygatatlan talajoszlopokon kell elvégezni. A talajhé-
mérsékletnek meg kell kozelitenie a helyszinen mérhetd talajhdmérsékletet. Sziikség lehet kiegészité ontozésre
az optimdlis novénynovekedés, valamint annak biztositdsa érdekében, hogy az dtszivargd viz mennyisége
hasonlé legyen az abban a régidban tapasztalhatéval, amelyre az engedélyt kérik. Amennyiben a vizsgélat
ideje alatt a talaj mezGgazdasdgi céli mozgatdson megy keresztill, annak mélysége nem haladhatja meg a
25 cm-t.

Szabadfoldi kimosdéddsi vizsgdlatok

A kovetkezd informdcidk biztositdsa érdekében szikség esetén el kell végezni a sziirletképzédés szabadfoldi
vizsgélatait:

— mobilitds a talajban,

— a talajvizben val6 sztirletképzédés lehetdsége,

— a talajban val6 eloszlds lehetSsége.

Vizsgdlati kotelezettség

Annak eldontésekor, hogy a szirletképzdés tobbszint értékelési rendszere keretében végzett kisérleti kiiltéri
vizsgalatként elvégezzék-e a talajsziirlet szabadfoldi vizsgdlatait, figyelembe kell venni a lebomldsi és
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egyéb mobilitdsra vonatkozé vizsgélatok eredményeit, valamint a 284/2013/EU rendelet mellékletének A. része
9. szakaszanak el6irdsai értelmében kiszdmitott, a talajvizben 1év6 becsiilt kornyezeti koncentracié (PECqy)
értékeit. A végrehajtandé vizsgalat tipusdt és kortilményeit egyeztetni kell az illetékes tagallami hatdsdgokkal.

Vizsgdlati feltételek

A vizsgélatoknak a talajtipus, az éghajlat, a kijuttatott hatéanyag mennyiségének, valamint a kijuttatds gyako-
risigdnak ¢és idGtartamdnak figyelembevételével a redlisan elképzelhetS legrosszabb helyzetet kell szimuldlniuk.

A vizet alkalmas id6kozonként kell analizdlni. A kisérleti munka végeztével a talajszelvényben taldlhaté szer-
maradékokat legaldbb 6t rétegre kiterjedGen kell meghatdrozni. Tartézkodni kell a novények és a talajszelvé-
nyek id6kozi mintavételétdl (kivéve az dltalinos mez8gazdasdgi gyakorlat szerint végzett betakaritdst), mivel a
novények és a talajszelvények eltdvolitdsa befolydsolja a szirletképzédés folyamatat.

A csapadékot, a talaj és a levegl hémérsékletét rendszeres idSkozonként (legaldbb hetente) kell mérni.

Csatolni kell a kisérlet helyszinét jelents foldek talajviztitkrére vonatkozé informéciokat. A kisérlet tervezésétdl
fiiggben a vizsgdlt teriiletet hidroldgiai szempontbdl részletesen jellemezni kell. A vizsgilat sordn észlelt
esetleges talajrepedésrél részletesen be kell szémolni.

A vizgy(ijt§ edények szdmdt és elhelyezését koriiltekintSen kell kivalasztani. Az edények elhelyezése a talajban
nem eredményezhet a viz szdmdra kedvezd elfolydsi ttvonalat.

A hatéanyag sorsa és viselkedése a vizben és az iiledékben

A rendelkezésre bocsdtott informdacidknak, beleértve az egy vagy tobb, az adott hatdanyagot tartalmazd
n6vényvéds szerre vonatkozd, valamint egyéb relevans adatokat is, elegenddének kell lenniiik ahhoz, hogy
megallapithat6 vagy megbecsiilhet§ legyen:

a) a vizrendszerekben (fenékiiledék és viz, beleértve a szuszpenddlt részecskéket is) tapasztalhatd perzisztencia;
b) a vizre és az iiledékben él§ szervezetekre jelentett kockdzat mértéke;
¢) a felszini vizek és a talajviz szennyez6désének lehetSsége.

A lebomlds iitja és mértéke vizes rendszerekben (kémiai és fotokémiai lebomlds)

A rendelkezésre bocsétott informdciénak és adatoknak, beleértve az egyéb relevans informdacidkat és adatokat
is, elegend6nek kell lenniiik ahhoz, hogy:

a) meghatdrozhat6 legyen az érintett folyamattipusok relativ fontossdga (a kémiai és bioldgiai lebomlds egyen-
stlya);

b) amennyiben lehetséges, meghatdrozhaté legyen valamennyi egyedi Gsszetevd;

¢) megdllapithat6 legyen a jelen levs Osszetevdk relativ ardnya és eloszldsa, a viz — ideértve a szuszpendalt
részecskéket is — és az iiledék kozott; tovabbd

d) meghatdrozhaté legyen a szdmottevd szermaradék, amely nem célzott fajokra nézve tényleges vagy lehet-
séges expozicio forrdsa.

Hidrolitikus lebomlds
Vizsgdlati kitelezettség

A tisztitott hatéanyagok hidrolizisének mértékét 20 vagy 25 °C-on kell meghatdrozni és jelenteni. A hidroli-
tikus lebomldsra irdnyulé vizsgdlatokat el kell végezni az olyan bomlds- és reakcidtermékekre vonatkozdan is,
amelyek a hidrolizisvizsgdlat sordn barmikor a hozzdadott hatéanyag 10 %-dnak megfelel§ mennyiségnél
nagyobb mennyiségben vannak jelen; a vizsgdlatot nem kell elvégezni, ha a hatéanyagon végzett vizsgdlat
elegendd informdciét szolgdltat ezen anyagok lebomldsdra nézve. Ha a bomldstermékek a vizben stabilnak
tekinthetdk, akkor a hidrolizissel kapcsolatban nincs sziikség tovabbi informdacidkra réluk.

Vizsgdlati feltételek

A hidrolizis mértékét 4, 7 és 9 pH-értékeken, steril koriilmények kozott, fény nélkiil, 20 vagy 25 °C-on kell
meghatdrozni és jelenteni. Azon hatéanyagok esetében, amelyek 20-25 °C-on stabilak, vagy a hidrolizis
mértéke alacsony, ezt 50 °C-on vagy 50 °C feletti mds megfelel§ hdmérsékleten kell meghatdrozni. Ha 50
°C-on vagy anndl magasabb hémérsékleten bomlds figyelhet6 meg, legalibb hirom mdsik hdmérsékleten meg
kell hatdrozni a lebomlds mértékét, és Arrhenius-gorbét kell szerkeszteni, hogy lehetévé viljon a hidrolizis
becslése 20 és 25 °C-on. A keletkezett hidrolizistermékek azonosité adatait és az megfigyelt dllandok mértékét
jelenteni kell. A becsiilt DegT50 értékeket 20 vagy 25 °C-ra kell jelenteni.
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Direkt fotokémiai lebomlds
Vizsgdlati kotelezettség

Olyan vegyiileteknél, ahol (\) = 295 nm hulldmhosszon a moldris (dekadikus) abszorpcids egyiitthaté (e) > 10
L mol™' ecm™), a tisztitott hatéanyagok direkt fototranszformaciéjat meg kell hatirozni, és az eredményt
jelenteni kell, kivéve, ha a kérelmez8 bizonyitja, hogy a felszini vizek szennyezddése nem fordulhat el6.

A direkt fotokémiai lebomldsra irdnyuld vizsgalatokat el kell végezni az olyan metabolitokra, bomlds- és
reakcidtermékekre vonatkozdan is, amelyek a fotolizisvizsgalat sordn bdrmikor a hozzdadott hatéanyag
10 %-dnak megfelel6 mennyiségnél nagyobb mennyiségben megjelentek; a vizsgdlatot nem kell elvégezni, ha
a hatéanyagon végzett vizsgdlat elegend$ informdciét szolgéltat ezen anyagok lebomldsara nézve.

Ha a bomldstermékek fotolitikus koriilmények kozott stabilnak tekinthetdk, akkor a fotolizissel kapcsolatban
nincs szitkség tovabbi informdcidkra roluk.

Vizsgdlati feltételek

A tisztitott (pl. desztilldlt), pufferolt vizben létrejott fototranszformdciot mesterséges fénynél és steril korilmé-
nyek kozott, szitkség esetén oldbddsgyorsitd szer haszndlata mellett meg kell hatdrozni, és az eredményt
jelenteni kell. Az els elméleti 1épésben a hatéanyag moldris extinkcids egytitthatéja alapjan meg kell becsiilni
a maximdlis lehetséges fotolizis mértékét. Ha a fotolizis potencidlisan szignifikdns lebomldsi titvonalnak tekint-
het§, az értéktartomdny meghatdrozdsara fotoliziskisérleteket kell végezni (2. szint). Ha a 2. szint szignifikdns
fotolizist mutat, a hatéanyagokra kvantumhozamot és direkt fotolizis-titvonalat/mértéket (3. és 4. szint) kell
meghatdrozni. Meg kell adni azon keletkezett bomldstermékek azonositdsi adatait, amelyek a vizsgélat sordn
barmikor a tesztanyag legaldbb 10 %-dban megjelentek, meg kell adni tovdbbd egy, az alkalmazott radioaktiv
anyag legaldbb 90 %-dt lefed§ tomegmérleget, valamint a fotokémiai felezési id6t (DT50).

Indirekt fotokémiai lebomlds

Vizsgdlati kotelezettség

Az indirekt fotokémiai lebomlasrdl olyankor lehet vizsgdlatokat végezni, ha mds rendelkezésre dll6 adatokbol
arra lehet kovetkeztetni, hogy az indirekt fotodegraddcié a vizfizisban a lebomlds dtvonaldt és mértékét
szignifikdnsan befolydsolhatja.

Vizsgdlati feltételek

A vizsgilatokat szerves (humuszanyagok) és szervetlen (sok) vegyiileteket a természetes felszini vizekre jellemz6
osszetételben tartalmazo vizes rendszerben kell elvégezni.

A biol6giai lebomlds titja és mértéke vizes rendszerekben

Konnyd bioldgiai lebonthatésdg

Vizsgdlati kotelezettség

A konny( bioldgiai lebonthatdsdgra vonatkozéan vizsgélatot kell végezni. Ha nem végeznek ilyen vizsgélatot,
akkor a hat6éanyagot alapértelmezetten bioldgiailag konnyen lebomlénak kell tekinteni.

A felszini vizekben valé aerob mineralizdci6

A rendelkezésre bocsdtott informdcionak és adatoknak, beleértve az egyéb relevans informdcidkat és adatokat

is, elegendSnek kell lenniiik ahhoz, hogy:

a) meghatdrozhaté legyen valamennyi jelen levé egyedi 6sszetevd, amely barmikor a hozzdadott hatéanyag
10 %-dnak megfelel6 mennyiségnél nagyobb mennyiségben van jelen, és ahol lehetséges, ebbe beleértendéek
a kotott szermaradékok is;

b) ha lehetséges, meghatdrozhato legyen valamennyi jelen levé egyedi 6sszetevd, amely legaldbb két egymast
kovet6 mérés sordn a hozzdadott hatbanyag 5 %-dnak megfelel6 mennyiségnél nagyobb mennyiségben
megjelent;

) ha lehetséges, meghatdrozhatok legyenek azon egyedi osszetevsk (> 5%), amelyek a vizsgdlat végéig nem
érték el a képz6dés maximdlis szintjét;

d) ha lehetséges, azonosithatok vagy jellemezhetSk legyenek mds egyedi osszetevdk;
e) adott esetben meghatdrozhatd legyen az Gsszetevdk relativ ardnya (tomegmérleg); tovabbd

f) adott esetben meghatdrozhatd legyen az iiledékben elforduld, szimottevd szermaradék, amely nem célzott
fajokra nézve tényleges vagy lehetséges expozicio forrdsa.



L 93/52

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

2013.4.3.

7.2.2.3.

Vizsgdlati kotelezettség

A felszini vizekben val6 aerob mineralizaci6 vizsglatdt el kell végezni, kivéve, ha a kérelmez§ bizonyitja, hogy
a nyilt vizek (édesviz, torkolati viz, tengerviz) szennyez&dése nem fordulhat el6.

Vizsgdlati feltételek

A lebomlds mértékét és utvonaldt vagy dtvonalait meg kell adni a ,nyilt vizi” vizsgdlati rendszer és a ,lebe-
gGiiledék” vizsgalati rendszer esetén is. Adott esetben a szervesszén-tartalom, szerkezet és pH szempontjabol
eltérs, tovabbi vizsgilati rendszereket kell haszndlni.

Az eredményeket egyrészt egy sematikus dbran kell feltiintetni, ahol nyomon kovethetéek a lebomlési titvona-
lak, mdsrészt olyan anyagmérlegekben, amelyek a vizben és adott esetben az iiledékben a radioaktiv jelols
anyagnak a kovetkezSk kozotti eloszldsat dbrdzoljdk az id6 fuggvényében:

a) hatbanyag;

b) COy

¢) CO,-t6l kiilonbozd egyéb illékony anyagok; tovabba
d) egyedi azonositott atalakuldsi termékek.

A vizsgdlat id6tartama csak akkor haladhatja meg a 60 napot, ha a félfolyamatos eljards szerint a vizsgilati
szuszpenzidt id6rdl iddre cserélik. Ha azonban a tesztanyag lebomldsa az els6 60 napon beliil megkezdédott, a
tételvizsglati id6tartam maximum 90 napra kiterjeszthetd.

A viz és az iledék vizsgédlata

A rendelkezésre bocsdtott informdcionak, beleértve az egyéb relevans informdcidkat is, elegenddnek kell
lenniiik ahhoz, hogy:

a) meghatdrozhatd legyen valamennyi jelen levé egyedi Gsszetevd, amely barmikor a hozzdadott hatéanyag
10 %-dnak megfelel6 mennyiségnél nagyobb mennyiségben megjelent, és ahol megvaldsithat6, ebbe bele-
értendSek a kotott szermaradékok is;

b) ha lehetséges, meghatdrozhat6 legyen valamennyi jelen levs egyedi Osszetevd, amely legalabb két egymds
koveté mérés sordn a hozzdadott hatéanyag 5 %-dnak megfelel6 mennyiségnél nagyobb mennyiségben
megjelent;

¢) ha lehetséges, meghatdrozhatok legyenek azon egyedi Osszetevék (> 5%), amelyek esetében a vizsgélat
végéig nem érték el a képzddés maximdlis szintjét;

d) ha lehetséges, azonosithatok vagy jellemezhetk legyenek mds el6forduld, egyedi osszetevék is;
¢) meghatdrozhatd legyen az Gsszetevdk relativ ardnya (tomegmérleg); tovabba

f) meghatdrozhat6 legyen az iledékben el6fordulé, szdmottevd szermaradék, amely nem célzott fajokra nézve
tényleges vagy lehetséges expozicié forrdsa.

A kotott szermaradékok emlitésekor definicié szerint olyan, a j6 mezdgazdasdgi gyakorlatnak megfelelGen
haszndlt hatéanyagokbdl szdrmazé kémiai anyagokrdl van sz6, amelyek csak olyan mddszerekkel vonhatok
ki, amelyek e szermaradékok kémiai jellegét vagy az iiledékmatrix jellegét szignifikinsan megviltoztatnak. Nem
tartoznak e kotott maradékok kozé azok a fragmentumok, melyekbdl metabolikus dtvonalon keresztiil termé-
szetes termékek képzddnek.

Vizsgdlati kotelezettség

Viz- és tiledékvizsgalatot kell végezni és arrdl jelentést kell benydjtani, kivéve, ha a kérelmezd bizonyitja, hogy
a felszini vizek szennyezd8dése nem fordulhat eld.

Vizsgdlati feltételek

A lebomldsi ttvonalat vagy ttvonalakat legaldbb két vizesfilledékrendszerre kell jelenteni. A két kivélasztott
tiledéknek a szervesszén-tartalom, szerkezet és adott esetben a pH szempontjdbdl killonbozniiik kell egymdstol.

Az eredményeket egyrészt egy sematikus dbran kell feltiintetni, ahol nyomon kovethetéek a lebomlési titvona-
lak, mésrészt olyan anyagmérlegekben, amelyek a vizben és az iiledékben a radioaktiv jelold anyagnak a
kovetkezSk kozotti eloszldsat dbrazoljék az id6 fuggvényében:

a) hatbanyag;

b) COy

¢) CO,-t6l kiilonbozs egyéb illékony anyagok;

d) egyedi azonositott talakuldsi termékek;

¢) nem meghatdrozott, kivonhaté anyagok; tovdbbd

f) az iiledékben maradé kotott szermaradékok.
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A vizsgélat idGtartama legaldbb 100 nap. Ha a hatéanyag és annak metabolitjai, valamint bomlds- és reakcio-
termékei lebomldsi dtvonaldnak és vizfiledék eloszldsi ardnydnak meghatdrozdsihoz szitkséges, a vizsgalat
hosszabb ideig tart. Ha a 100 napos id6szak lejérta el6tt a hatéanyag tobb mint 90 %-a lebomlik, a vizsgdlat
ideje rovidebb lehet.

A vizfiledék vizsgdlata sordn el6forduld, potencidlisan relevans metabolitok lebomldsi viselkedését vagy a
vizsgdlat hatéanyagra valé kiterjesztésével, vagy a potencidlisan relevans metabolitokon kiilon vizsgalat végzé-
sével kell meghatdrozni.

Besugdrzott viz[iiledék vizsgdlata

A 7.2.2.3. pontban emlitett dltaldnos elSirdsok alkalmazandok.

Vizsgdlati kotelezettség

Amennyiben jelentSs fotokémiai lebomlds megy végbe, tovdbbi viz-filedékvizsgilatot lehet végezni fényben/
sotétben, és arrdl jelentést benydjtani.

Vizsgdlati feltételek

A végrehajtandé vizsgélat tipusdt és koriilményeit egyeztetni kell az illetékes tagdllami hatdsdgokkal.

A lebomlds vizsgdlata a telitett zéndban

A végrehajtandé vizsgélat tipusdt és koriilményeit egyeztetni kell az illetékes tagdllami hatdsdgokkal.

A hatbanyag tovibbi sorsa és viselkedése levegdben
A lebomlds titja és mértéke levegdben

A tisztitott hatéanyag g6znyomdsdt a 2.2. pontban elGirtak szerint jelenteni kell. A felsé atmoszféraban a
hatdanyag és a talajban vagy természetes vizrendszerekben képzédott, barmely illékony metabolit, bomlds- és
reakciotermék becsiilt felezési idejét ki kell szamitani és jelenteni kell.

A monitoringadatok alapjin ki kell szdmolni a hatéanyag fels6 atmoszférdban jellemzd felezési idejének
becslését is, ha az ezt lehetévé tévé monitoringadatok rendelkezésre dllnak.

LevegGben vald terjedés

A végrehajtandé vizsgélat tipusdt és koriilményeit egyeztetni kell az illetékes tagdllami hatdsdgokkal.

Vizsgdlati kotelezettség

Az illékonysdgi hatdrérték — 20 °C-on Vp = 107 Pa (novény) vagy 107 Pa (talaj) — tdllépése esetén, és
amennyiben kockdzatcsokkentd intézkedésekre (elsodrddds) van szitkség, zart kisérletekbdl szdrmazé adatokat
lehet jelenteni.

Sziikség esetén a volatilizdciot kovetd lerakodds meghatdrozasihoz kisérleteket lehet végezni.

Annak eldontéséhez, hogy szitkség van-e ezekre az informdcidkra, konzultdlni kell az illetékes tagdllami
hatésdgokkal.

Helyi és globdlis hatds

A nagy mennyiségben kijuttatott anyagok esetében a kovetkezd hatdsokkal kell szdmolni:
— globilis felmelegedési potencidl (GWP),

— o6zonlebontd potencidl (OPD),

— fotokémiai 6zontermel$ képesség (POCP),

— felhalmozdés a troposzféraban,

— savasodasi potencial (AP),

— eutrofizdciés potencidl (EP).

A szermaradék meghatirozdsa
A szermaradék meghatdrozdsa a kockdzatértékeléshez

A kockdzatértékeléshez relevns szermaradék-meghatdrozdst mindegyik kornyezeti elemre tigy kell megadni,
hogy minden olyan osszetev$ (hatdanyag, metabolitok, bomlds- és reakciétermék) benne legyen, amelyet az
ebben a szakaszban emlitett kritériumok szerint azonositottak.
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7.4.2.

7.5.

A hatéanyagot tartalmazé novényvéds szer tényleges vagy javasolt felhaszndldsibol szdrmazd, a talajban,
talajvizben, felszini vizben (édesviz, torkolati viz, tengerviz), iiledékben vagy levegében el6fordulé szermara-
dékok kémiai osszetételét figyelembe kell venni.

A szermaradék meghatdrozdsa a monitoringhoz

A toxikoldgiai és 6kotoxikologiai vizsgdlatok eredményeit figyelembe véve a monitoringhoz agy kell meghaté-
rozni a szermaradékot, hogy tartalmazza a kockdzatértékeléshez meghatdrozott azon GsszetevSket, amelyek a
vizsgalati eredmények értékeléséhez relevansnak tekintendSk.

Monitoringadatok

A jelentésben be kell szdmolni a hatéanyag, valamint a talajban, talajvizben, felszini vizben, tiledékben vagy
leveg6ben el6forduld relevdns metabolitjai, bomlds- és reakcidtermékei sorsdra és kornyezetben tandsitott
viselkedésére irdnyulé monitoringadatokrdl.

8. SZAKASZ
Okotoxikoldgiai vizsgdlatok
Bevezetés

A jelentésnek tartalmaznia kell minden olyan bioldgiai adatot és informdciét is, amelyek sziikségesek a haté-
anyag okotoxikoldgiai profiljdnak értékeléséhez. Ideértendé az Okotoxikoldgiai rutinvizsgalatok sordn feltdrt
valamennyi potencidlisan kdros hatds. Ha az illetékes tagdllami hat6sdgok el6irjak, tovabbi olyan vizsgalatokat
kell végezni és jelenteni, melyek a val6szintleg szerepet jitsz6 mechanizmusok felderitéséhez és az emlitett
hatdsok jelentGségének értékeléséhez sziikségesek.

Az okotoxikologiai értékelés azon a kockdzaton alapul, amelyet a novényvédd szerekben haszndlt javasolt
hat6anyagok a nem célzott €16 szervezetekre jelentenek. A kockdzatértékelés elvégzésekor a toxicitdst dssze kell
hasonlitani az expoziciéval. Az ilyen Osszehasonlitds eredményeképpen kapott hdnyados dltaldnos neve a
,kockazati hdnyados” vagy RQ. Megjegyzendd, hogy az RQ kifejezésének tobb médja is lehet, ilyen példdul
a toxicitds:expozicié hdnyados (TER) és a veszélyességi hdnyados (HQ). A kérelmezdnek figyelembe kell vennie
a2,5., 6., 7.és 8. szakaszbol szdrmazé informécidkat.

Szitkség lehet a hatdanyagbdl szdrmazé metabolitok, bomlds- vagy reakciotermékek kiilon vizsgdlatdra is, ha
eléfordulhat a nem célzott €l§ szervezetek expozicidja, és ha hatdsukat nem lehet a hatéanyagra vonatkozdan
rendelkezésre all6 eredményekbd] kikovetkeztetni. A vizsgalatok megkezdése el6tt a kérelmezének az 5., 6. és
7. szakaszbol szdrmazé informacidkat figyelembe kell vennie.

A végzett vizsgélatoknak lehet6vé kell tenniiik a metabolitok, bomlds- vagy reakcidtermékek aszerinti jellem-
zését, hogy szignifikdnsak-e vagy sem, és titkrozniiik kell a valdszintleg eléfordulé hatdsok jellegét és mértékét.

Bizonyos vizsgélattipusokndl az elddllitott hatdanyag helyett reprezentativ novényvéds szer haszndlata indo-
koltabb, pl. célzott izeltlibiak, méhek, a foldigiliszték szaporoddsa, a talaj mikroflérdjanak és a nem célzott
szdrazfoldi novények vizsgélata esetében. Bizonyos novényvéddszer-tipusok (pl. kapszuldzott szuszpenzid)
esetében olyankor, amikor ezek az organizmusok magdnak a novényvédd szereknek lesznek kitéve, a novény-
véds szerrel végzett vizsgdlat indokoltabb, mint a hatbanyaggal végzett vizsgélat. Olyan novényvéds szerek
esetében, amelyeknél a hatéanyagot mindig ellenanyaggal ésfvagy kolcsonhatds-fokozéval egyiitt torténd
és/vagy mds hatdanyagokhoz kapcsolédé hasznélatra tervezik, olyan novényvéds szereket kell haszndlni,
amelyek tartalmazzdk ezeket a kiegészitG anyagokat.

Figyelembe kell venni a hatdanyagnak a biodiverzitdsra és az Okoszisztémdra gyakorolt hatdsit, ideértve a
taplaléklanc véltozdsa miatt az esetleges kozvetett hatdsokat is.

Az effektiv koncentrdcié (EC,) meghatdrozdsdt célzé vizsgdlatok megtervezését lehetGvé tevs irdnymutatdsok
értelmében a vizsgdlat sordn sziikség esetén meg kell hatdrozni az ECyq, EC,, és ECsq-értékeket, az ezeknek
megfelel 95 %-os konfidenciaintervallumokkal. Ha EC, megkozelitést alkalmaznak, hatdst még nem kivdlto
koncentraciot (NOEC-et) meg kell hatdrozni.

A NOEC meghatdrozdsdra tervezett és mdr lefolytatott elfogadhaté vizsgdlatokat nem kell megismételni. Az
ilyen vizsgdlatokbdl szdrmazé NOEC statisztikai erejét értékelni kell.

KornyezetminGségi elSirdsokra (environmental quality standards, éves dtlagos EQS: AA-EQS, legmagasabb
elfogadhaté EQS: MAC-EQS) vonatkozé javaslat kidolgozdsakor az Gsszes vizi toxicitdsi adatot haszndlni
kell. A 2000/60/EK eurdpai parlamenti és tandcsi vizkeretirdnyelv () szdmdra az ezen végpontok szdrmazta-
tasdra alkalmazott mddszert ,a kornyezetmindségi elGirdsok levezetésére vonatkozd technikai ttmutatd ()
vazolja.

(") HL L 327., 2000.12.22., 1. o.

(%) Az Eurdpai K6zosségek (2011) kiadvanya, ISBN: 978-92-79-16228-2
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8.1.

8.1.1.
8.1.1.1.

8.1.1.2.

8.1.1.3.

Annak érdekében, hogy konnyebb legyen megillapitani, hogy a vizsgélati eredmények szignifikinsak-e —
ideértve a sajat toxicitds és a toxicitdst befolydsold tényez6k megbecsiilését is —, a killonboz6 megadott
toxicitdsi vizsgdlatokban lehetSség szerint az érintett éllatfajok ugyanazon (bizonyitottan azonos eredetd)
torzseinek kell szerepelniiik.

A magasabb szintd vizsgilatok tervezésénél és az adatok elemzésénél megfelel§ statisztikai modszereket kell
alkalmazni. A jelentésnek teljes részletességgel tartalmaznia kell a statisztikai modszereket. Adott esetben és
szitkség esetén a magasabb szinti vizsgdlatokat kémiai analizissel kell aldtdmasztani a megfelel§ szintd
expozicio ellendrzése érdekében.

Az Uj vizsgdlatok és az Uj kockdzatelemzési rendszer validdldsdig és elfogaddsdig a novényvédd szernek a
méhekre jelentett — tobbek kozott a kolonia tilélésére és fejlédésére jelentett akut és kronikus — kockdzatok
kezelésekor és a kockdzatelemzésen beliili relevans szubletdlis hatdsok meghatdrozdsakor és mérésekor az
érvényben 1évg protokollokat kell alkalmazni.

A madarakra és egyéb szdrazfoldi gerincesekre gyakorolt hatds

A madarakra és emlGsokre vonatkoz6, minden takarmdnyozdsi vizsgalatndl meg kell adni az dtlagosan elért
dozist, lehetdség szerint anyag mg|testtomeg kg-ban is kifejezve. Ahol az adagolds tdplalékon keresztiil torté-
nik, a hatéanyagot egyenletesen kell elosztani az étrendben.

Madarakra gyakorolt hatds
Akut ordlis toxicitds madarakndl

A hatéanyag madarakon észlelt akut ordlis toxicitdsat meg kell hatdrozni.

Vizsgdlati kotelezettség

Meg kell vizsgdlni a hatanyag madarakra gyakorolt hatdsat, kivéve, ha a hasznalt novényvéds szerek tartal-
mazzdk az anyagot, mint példdul a zdrt helyen torténd kijuttatds vagy novényi sériilések kezelése esetében, ha a
madarak kozvetlen vagy mdsodlagos expozicidja kizdrhato.

Vizsgdlati feltételek

A hatdéanyag akut orélis toxicitdsinak (LDs,) meghatdrozdsdra vizsgalatot kell végezni. Adott esetben a vizs-
gélatot fiirjfajokon (mint a japdn fiirj [Coturnix coturnix japonica] vagy a virginiai fiirj [Colinus virginianus]) kell
elvégezni, mivel ezekben a fajokban ritka a regurgitdcid. A vizsgdlat lehetSség szerint LD, értékeket ad meg. A
letalis kiiszobadagot, a hatéanyagra adott reakcid és a visszanyerés id6beli lefutdsat, az LD és LD, értékeket
jelenteni kell a megfigyelhetd hatdst nem okozé szinttel (NOEL) és a makroszkdpos korbonctani lelettel egyiitt.
Ha az LDy és LD, értékeket nem lehet megbecsiilni, ezt meg kell indokolni. A pontos LD érték meghatd-
rozdsdhoz a vizsgdlat médszerét optimalizdlni kell.

A vizsgdlatok sordn haszndlt legnagyobb doézis nem haladhatja meg a 2 000 anyag mg/testtomeg kg-ot, bdr a
vegyiilet rendeltetésszerti haszndlata utdn szabadfoldon a vérhaté expozicids szinttdl fiiggSen nagyobb dézi-
sokra lehet sziikség.

Rovid tdva étrendi toxicitds madarakndl

A rovid tava étrendi toxicitds meghatdrozasdahoz vizsgalatot kell végezni. Az LCs-értékeket, a legalacsonyabb
letalis koncentrdciot (LLC), értékét NOEC értékeket, a hatéanyagra adott reakcié és a visszanyerés iddbeli
lefolydsat, valamint a patolégiai vizsgdlati megéllapitdsokat ebben a vizsgalatban jelenteni kell. Az LCs, és
NOEC értékeket dt kell alakitani napi étrendi dozisra (LDs,) anyag mg/testtomeg kg/nap-ban kifejezve, illetve
NOEL-re anyag mg|testtomeg kg/nap-ban kifejezve.

Vizsgdlati kotelezettség

A hatéanyag madaraknal észlelt étrendi (6tnapos) toxicitdsdnak vizsgdlatdra csak akkor van sziikség, ha az
emldsokon végzett vizsgdlatok hatdsmechanizmusa vagy eredményei arra utalnak, hogy a rovid tava étrendi
toxicitdsi vizsgalat dltal mért étrendi LDs, potencidlisan alacsonyabb, mint az akut ordlis vizsgalaton alapul6
LDs,. Rovid tavi étrendi toxicitdsi vizsgdlatot kizdrdlag olyan céllal lehet végezni, hogy meghatirozzdk az
étrendi expozicié dltali sajat toxicitdst, kivéve, ha megindokoljdk a vizsgalat sziikségességét.

Vizsgdlati feltételek

A vizsgdlati fajok megegyeznek a 8.1.1.1. pont alatt emlitettekkel.

Szubkrénikus és reproduktiv toxicitds madarakndl

Az anyag madarakndl észlelt szubkronikus és reproduktiv toxicitdsdnak meghatdrozdsira vizsgélatot kell
végezni, és arrdl jelentést kell benyijtani. Az EC;y és ECyq értékeket jelenteni kell. Ha azokat nem lehet
megbecsiilni, ezt meg kell indokolni, és meg kell adni a NOEC-et anyag mg/testtomeg kg/nap-ban kifejezve.
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8.1.2.1.

8.1.2.2.

8.2.

Vizsgdlati kotelezettség

sz 2

ha a kérelmez§ igazolja, hogy a hat6éanyagbdl eredd expozicié valdszindleg nem ér kifejlett madarakat, illetve
fészkelShelyeket a koltési idGszak sordn. Ezt az indokoldst ald kell tdmasztani olyan informdaciokkal, amelyek
igazoljak, hogy a koltési id6szak alatt nem fordul el§ expozicié vagy késleltetett hatds.

Vizsgdlati feltételek

A vizsgdlatot ugyanazokon a fajokon kell elvégezni, amelyeket a 8.1.1.1. pont alatt vizsgéltak.

A madaraktdl eltérd szdrazfoldi gerincesekre gyakorolt hatds

A kovetkezd informdcidkat az 5. szakaszban emlitett vizsgdlatokon alapuld, emlésokre vonatkozoé toxikoldgiai
értékelésbdl kell szarmaztatni.

Akut ordlis toxicitds eml&soknél

Az eml6s6knél észlelt akut ordlis toxicitdst meg kell hatdrozni, és az LD értéket anyag mg/testtomeg kg/nap-
ban ki kell fejezni.

Vizsgdlati kotelezettség

Meg kell vizsgilni a hatdanyag emlésokre gyakorolt hatdsat, kivéve, ha a haszndlt novényvéds szerek tartal-
mazzdk az anyagot, mint példdul a zdrt helyen torténd kijuttatds vagy novényi sériilések kezelése esetében, ha
az emlGsok kozvetlen vagy mésodlagos expozicidja kizdrhato.

Hosszt tdva és reproduktiv toxicitds eml8soknél
Vizsgdlati kotelezettség

A hatbanyag emldsokre gyakorolt reproduktiv toxicitdsat meg kell hatdrozni, kivéve, ha a kérelmez§ igazolja,
hogy a hatéanyagbdl ered§ expozicié valdszinileg nem ér kifejlett dllatokat a tenyészidészak sordn. Ezt az
indokoldst ald kell tdmasztani olyan informdciokkal, amelyek igazoljdk, hogy a tenyésziddszak alatt nem fordul
el6 expozicié vagy késleltetett hatds.

A legérzékenyebb, okotoxikoldgiailag relevans, emldsokre vonatkozd toxikoldgiai végpontot (NOAEL) anyag
mg/testtomeg kg/nap-ban kifejezve meg kell adni. Az EC;, és EC,, értékeket jelenteni kell a NOEC-el egyiitt
anyag mg|testtomeg kg/nap-ban kifejezve. Ha az EC; és EC,, értékeket nem lehet megbecsiilni, ezt meg kell
indokolni.

A hatéanyag biokoncentrdciéja a madarak és emlGsok zsdkmdnyaiban

A log Pow >3 hatbanyagok esetében a madarak és emlsok zsdkmdnydban az anyag biokoncentricidja dltal
jelentett kockdzatrodl értékelést kell benyjtani.

A szdrazfoldi, vadon él6 gerincesekre (madarak, emldsok, hiillék és kétéltiiek) gyakorolt hatds

A madarakra, eml6sokre, hiillskre és kétélttiekre gyakorolt potencidlis hatdsokrél rendelkezésre 4ll6 és relevans
adatokat, ideértve a szoban forgé hatbanyagra vonatkozd, nyilvdnosan hozzaférhet6 tudomdnyos szakiro-
dalombdl szdrmaz6 adatokat is (ldsd a 8.2.3. pontot), be kell nydjtani, és a kockdzatértékelésnél figyelembe
kell venni.

Hormonhdztartdst zavaré tulajdonsdgok

Figyelembe kell venni, hogy a hatéanyag az uniés vagy nemzetkozileg elfogadott irdnymutatdsok szerint
potencidlisan hormonhdztartdst zavar-e. Mindezt az eml@sokre vonatkozé toxikoldgiai szakasz megtekinté-
sével lehet megtenni (ldsd az 5. szakaszt). Ezenkiviil a toxicitdsi profilrél és a hatdsmechanizmusrdl rendelke-
zésre 4ll6 tobbi informdcidt is figyelembe kell venni. Ha az értékelés eredményeként a hatéanyag potencidlisan
hormonhéztartdst zavarénak mindsiil, a végrehajtandé vizsgélat tipusat és feltételeit egyeztetni kell az illetékes
tagdllami hatésdgokkal.

Vizi é16 szervezetekre gyakorolt hatis

A 8.2.1, 8.2.4. és 8.2.6. pontban emlitett vizsgdlatokrol szol6 jelentéseket minden hatéanyag tekintetében be
kell nydjtani, és ald kell tdmasztani a vizsgdlt kozegben az anyag koncentrdcidir6l sz6l6 analitikai adatokkal.

Ha vizi toxicitdsi vizsgdlatokat rosszul old6dé anyaggal végeznek, a 100 mg anyag/L-nél alacsonyabb hatér-
koncentréciok is elfogadhatdk, el kell azonban keriilni a tesztkozegben az anyag kicsapddésit, és adott esetben
segédolddszert vagy diszpergdloszert kell haszndlni. Ha a hatdanyag oldhatésdgi hatdrdn nem észlelhetd biol6-
giai hatds, az illetékes tagdllami hatdsdgok kérhetik a novényvéds szer haszndlatdval torténd vizsgélatot.
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8.2.1.

8.2.2.

8.2.2.1.

8.2.2.2.

8.2.2.3.

A toxicitdsi végpontokat (mint pl. LCs, ECyo, ECyg, EC5o és NOEC) a nomindlis vagy étlagos/kezdeti mért
koncentraciok alapjan kell kiszdmolni.

Akut toxicitds halakndl

A halakndl észlelt akut toxicitdsrdl (LCsq) és a megfigyelt hatds részleteirdl vizsgélatot kell végezni.

Vizsgdlati kotelezettség

A vizsgdlatot szivarvanyos pisztrangon (Oncorhynchus mykiss) kell elvégezni.

Vizsgdlati feltételek

A hatéanyag halakon észlelt akut toxicitdsit meg kell hatdrozni. A halakon végzett toxicitdsi vizsgdlatok
minimdlisra csokkentése érdekében az akut halvizsgalatok tekintetében hatérérték-megkozelitést kell mérlegelni.
A halakon végzett akut toxicitdsi hatdrérték-vizsgalatot 100 mg anyag|L vagy a vizi végpontokbdl (8.2.4., 8.2.6.
vagy 8.2.7. pont) kivalasztott megfelel§ koncentracié mellett kell elvégezni a kiiszobérték-expozicié mérlege-
lését kovetden. Ha a halakon végzett hatdrérték-vizsgdlat sordn mortalitds észlelhet, a halakon a dézisra adott
vélaszra irdnyuld, akut toxicitdsi vizsgalatot kell végezni, hogy meg lehessen hatdrozni a relevans kockdzati
hdnyados elemzése szerint végzett kockazatértékelésben hasznalandé LCs értéket (ldsd e szakasz bevezetésének
2. pontjat).

Hosszii tdvii és kronikus toxicitds halakndl
Vizsgdlati kotelezettség

Ha val6szintsithetd a felszini viznek val6 expozicid, és a vizben az anyag vélhetGen stabil — azaz 24 6ra alatt
hidrolizis Gtjdn az eredeti anyag kevesebb mint 90 %-a vész el, mindegyik hatéanyagra vonatkozéan a halaknal
hosszi tdva vagy kronikus toxicitdsi vizsgdlatot kell végezni (ldsd a 7.2.1.1. pontot). Ilyen koriilmények kozott
a halak korai életszakaszdra vonatkozd vizsgélatot kell végezni. Ha azonban a halak teljes életszakaszan
végeznek vizsgélatot, akkor a korai életszakaszrél mar nem sziikséges vizsgélat.

A halak korai életszakaszdra vonatkozd toxicitdsi vizsgdlat

A halak korai életszakaszdra vonatkozd toxicitdsi vizsgdlat meghatdrozza a fejl6désre, novekedésre és viselke-
désre gyakorolt hatdst, valamint részletes adatokkal szolgdl a halak korai életszakaszat érint8, megfigyelt
hatdsokrdl. Az ECyq és EC,, értékeket a NOEC értékkel egyiitt jelenteni kell. Ha az ECyq és ECyq értékeket
nem lehet megbecsiilni, ezt meg kell indokolni.

A halak teljes életciklusdra vonatkoz¢6 vizsgdlat

A halak teljes életciklusdra vonatkozé vizsgélat a sziilGgenerdci6 szaporoddséra és az utddgenerdcié életképes-
ségére gyakorolt hatdsokrdl nydjt informdcidkat. Az ECy, és EC,, értékeket a NOEC értékkel egyiitt jelenteni
kell.

Olyan hatéanyagok esetében, amelyek nem tekintend6k potencidlisan hormonhdztartdst zavardnak, az anyag
perzisztencidjatol és bioakkumuldcids képességétd] fiiggben a halak teljes életciklusdra vonatkozé vizsgdlatra
lehet sziikség.

Olyan hatéanyagok esetében, amelyek a halakon végzett barmely sztirési proban megfelelnek a szirési krité-
riumoknak, vagy a hormonhdztartdst zavaré hatdsnak mds jelei mutatkoznak (ldsd a 8.2.3. pontot), a vizs-
gélatba tovabbi megfelels végpontokat kell bevonni, és ezeket egyeztetni kell az illetékes tagdllami hatésdgok-
kal.

Vizsgdlati feltételek

Olyan vizsgélatokat kell tervezni, amelyek titkrozik az alacsonyabb szintii vizsgalatok, az eml6sokon és madar-
akon végzett toxikoldgiai vizsgélat és mds informéciok alapjan felmeriilt aggodalmakat. Az expoziciés rendszert
ennek megfelel6en kell kivélasztani, figyelembe véve a javasolt kijuttatdsi ardnyokat.

Biokoncentrdcié halakndl

A halakon mért biokoncentracid vizsgdlata meghatdrozza az egyensulyi biokoncentracié-tényezdket, a felvételi
és kitisztuldsi mérték dllandoit, a részleges exkrécid, a halakban képzédott metabolitokat és adott esetben a
szervspecifikus akkumuldciot.

Minden adatot mindegyik tesztanyagra konfidencia-hatdrokkal egyiitt biztositanak. A biokoncentrdci6-ténye-
z8ket a hal teljes nedves tomegét és lipidtartalmét egyardnt figyelembe véve kell kifejezni.

Ennél a pontndl adott esetben a 6.2.5. pont alatti adatokat is figyelembe kell venni.
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8.2.3.

8.2.4.

8.2.4.1.

8.2.4.2.

8.2.5.

8.2.5.1.

Vizsgdlati kotelezettség

Az anyag biokoncentracidjat olyankor kell értékelni, amikor:
— a log Pow > 3 (ldsd a 2.7. pontot) vagy a biokoncentrdcidnak vannak mds jelei is, tovdbbd

— az anyag stabilnak tekinthetd, azaz 24 6ra alatt hidrolizis Gtjan az eredeti anyag kevesebb mint 90 %-a vész
el (lasd a 7.2.1.1. pontot).

Hormonhdztartdst zavard tulajdonsdgok

Figyelembe kell venni, hogy a hatbanyag az unids vagy nemzetkozileg elfogadott irdinymutatdsok szerint a nem
célzott vizi szervezetekben potencidlisan hormonhdztartdst zavaré-e. Ezenkivill a toxicitdsi profilrdl és a hatds-
mechanizmusrdl rendelkezésre dll6 tobbi informdciot is figyelembe kell venni. Ha az értékelés eredményeként a
hatéanyag potencidlisan hormonhdztartdst zavarénak mindsiil, a végrehajtandé vizsgalatok tipusat és feltételeit
egyeztetni kell az illetékes tagdllami hatdsdgokkal.

Akut toxicitds vizben €6 gerincteleneknél
Vizsgdlati kotelezettség

Az akut toxicitds vizsgdlatdt a Daphnia fajon (legalkalmasabb a Daphnia magna) kell végrehajtani. A rovarirt6
hatdsmechanizmussal rendelkez8 vagy rovarirté tevékenységet mutaté hatdanyagok esetében egy mésodik
fajon, pl. Chironomid ldrvdkon vagy Mysid rdkokon (Americamysis bahia) is vizsgilatot kell végezni.

Akut toxicitds Daphnia magndndl

Vizsgélatot kell végezni a hatéanyag Daphnia magndn tapasztalt, 24 és 48 6rds akut toxicitdsdrol, amelyet az
immobilizdciét okozé effektiv koncentracié kozépértékében (ECsq) és lehetdség szerint az immobilizdciot még
nem okoz6 lehetséges legmagasabb koncentrécié értékében kell kifejezni.

Vizsgdlati feltételek

Legfeljebb 100 mg anyag/L koncentricidkat kell vizsgdlni. Ha az értéktartomdny meghatdrozdsdra irdnyuld
vizsgalat eredményei azt mutatjdk, hogy varhat6an nincs hatds, akkor 100 mg anyag/L-en hatdrérték-vizsgalatot
kell végezni.

Akut toxicitds egy tovdbbi vizben é16 gerinctelen fajndl

Vizsgdlatot kell végezni a hatbanyag egy tovabbi vizi gerinctelen fajndl tapasztalt, 24 és 48 6rds akut toxici-
tdsdra vonatkozoan, amelyet az immobilizdciot okozé effektiv koncentracié kozépértékében (ECsg) és lehetSség
szerint az immobilizdciét még nem okozd lehetséges legmagasabb koncentrdcié értékében kell kifejezni.

Vizsgdlati feltételek

A 8.2.4.1. pontban eldirt feltételeket kell alkalmazni.

Hosszii tavii és krdnikus toxicitds vizben €6 gerincteleneknél
Vizsgdlati kotelezettség

Ha valdszinGsithetd a felszini viznek val6 expozicid, és a vizben az anyag vélhetGen stabil — azaz 24 6ra alatt
hidrolizis Gtjin az eredeti anyag kevesebb mint 90 %-a vész el —, mindegyik hatéanyagra vonatkozéan a vizben
él6 gerincteleneken hossza tava és krénikus toxicitdsi vizsgalatot kell végezni (ldsd a 7.2.1.1. pontot).

Krénikus toxicitdsi vizsgdlatot egyetlen, vizben €16 gerinctelen fajra kell elvégezni, és ezek eredményeit benyj-
tani. Ha akut toxicitdsi vizsgdlatokat két, vizben él6 gerinctelen fajon végeztek el, a kronikus toxicitdsi vizs-
gélatban vizsgdlandé megfelel§ fajok meghatdrozdsihoz az akut végpontokat figyelembe kell venni (ldsd a
8.2.4. pontot).

Ha a hatbanyag rovarfejlédés-szabélyoz6, a kronikus toxicitdson a rdkféléken kiviili relevans fajokon, (pl.
Chironomus spp.) tovabbi vizsgélatot kell végezni.

Reproduktiv és fejlédési toxicitds Daphnia magndnal

A Daphnia magndn végzett reproduktiv és fejlédési toxicitdsi vizsgélat célja olyan kdros hatdsok mérése, mint pl.
az immobilizdcié és a reproduktiv kapacitds elvesztése, tovabbd a megfigyelt hatds részleteinek ismertetése. Az
ECy és EC,q értékeket a NOEC értékkel egyiitt jelenteni kell. Ha az ECyq és ECyq értékeket nem lehet
megbecsiilni, ezt meg kell indokolni.
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Reproduktiv és fejlédési toxicitds egy tovadbbi vizben é16 gerinctelen fajndl

Az egy tovabbi vizben él6 gerinctelen fajon végzett reproduktiv és fejlédési toxicitdsi vizsgdlat olyan kdros
hatdsokat mér, mint pl. az immobilizdci6 és a reproduktiv kapacitds elvesztése, tovabbd ismerteti a megfigyelt
hatds részleteit. Az ECy és EC,q értékeket a NOEC értékkel egyiitt jelenteni kell. Ha az ECyq és ECyq értékeket
nem lehet megbecsiilni, ezt meg kell indokolni.

Fejlédés és kikelés Chironomus ripariusndl

A hatéanyagot ki kell juttatni az iiledéket elontS vizbe, és mérni kell a Chironomus riparius talélésére és
fejlédésére gyakorolt hatdst, ideértve a kifejlett egyedek kikelésére gyakorolt hatdst is, hogy végpontokat
lehessen biztositani azokra az anyagokra, amelyek vélhetSen befolydsoljdk a rovarok vedlési hormonjainak a
mikodését, vagy a rovarok novekedésére és fejlédésére mas hatdssal vannak. Az ECy és EC,q értékeket a
NOEC értékkel egyiitt jelenteni kell.

Vizsgdlati feltételek

Mérni kell az elontd vizben és az iiledékben a hat6anyag koncentracibit, hogy EC;,, EC,q és NOEC értékeket
lehessen meghatdrozni. A hatéanyagot elég gyakran kell mérni ahhoz, hogy a nomindlis és az id6ben sidlyozott
atlagos koncentrdcidk alapjdn ki lehessen szdmolni a vizsgalati végpontokat.

Uledéklakd é16 szervezetek

Ha a kornyezetbeli sorsra irdnyulé vizsgdlatok a vizi tiledékben a hatéanyag akkumuldcidjat mutatjak vagy
jelzik el6re, értékelni kell az iiledéklakd €16 szervezetekre gyakorolt hatdst. A Chironomus ripariust vagy Lumb-
riculus spp-t érint6 kronikus kockdzatot meg kell hatdrozni. Ha elismert irdnymutatds dll rendelkezésre, egy
megfeleld alternativ vizsgélati fajt is lehet haszndlni. A hatéanyagot vagy a vizbe, vagy a vizfiledék rendszer
iledék fézisaba kell kijuttatni, és a vizsgdlatnak figyelembe kell vennie az expozicid {6 médjit. A vizsgélat {6
végpontjat mg anyag/kg szdraziiledékben és mg anyag/L vizben kell ismertetni, az EC, és EC,, értékeket pedig
a NOEC értékkel egyiitt jelenteni kell.

Vizsgdlati feltételek

Mérni kell az elontd vizben és az tiledékben a hatbéanyag koncentracidit, hogy EC;,, EC,q és NOEC értékeket
lehessen meghatérozni.

Az algaszaporoddsra gyakorolt hatds
Vizsgdlati kotelezettség

A vizsgélatot egy zoldalgdn (pl. Pseudokirchneriella subcapitatdn, szinonima: Selenastrum capricornutumon) kell
elvégezni.

A herbicid tevékenységet kifejt§ hatéanyagok esetében egy mdsik rendszertani csoportbdl szdrmazé mésodik
fajon, pl. kovamoszaton (pl. Navicula pelliculosdn) is el kell végezni a vizsgdlatot.

Meg kell adni az EC;,, EC,q, EC5q és a kapcsolodé NOEC értékeket.

A zoldalga szaporoddsdra gyakorolt hatds

A zoldalgdra vonatkozé EC,, ECyj, ECso és a szaporoddsi rdtdra és hozamra vonatkozd, kapcsolédé NOEC
értékek meghatdrozdsdra a biomassza vagy azt helyettesitd mérési vdltozok mérése alapjan vizsgilatot kell
végezni.

Vizsgdlati feltételek

Legfeljebb 100 mg anyag/L koncentrcidkat kell vizsgdlni. Ha az értéktartomany meghatdrozésdra irdnyuld
vizsgdlat eredményei azt mutatjdk, hogy kisebb koncentraciok mellett varhatéan nincs hatds, akkor 100 mg
anyag/L-en hatdrérték-vizsgdlatot kell végezni.

Egy tovdbbi algafaj novekedésére gyakorolt hatdsok

Vizsgélatot kell végezni egy tovabbi algafajra vonatkozd ECyq, EC,g, ECsq és a szaporoddsi rtira és hozamra
vonatkozd, kapcsolodé NOEC értékek meghatdrozdsira a biomassza vagy azt helyettesits mérési valtozok
mérése alapjdn.

Vizsgdlati feltételek

A 8.2.6.1. pontban el6irt vizsgélati feltételeket kell alkalmazni.
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Vizi makrofitdkra gyakorolt hatds

Az ECy, ECyp, EC5q és a Lemna fajok szaporoddsi ratdjira és hozamdra vonatkozd, kapcsolédéo NOEC értékek
meghatdrozdsira a levélszdm és még legaldbb egy mérési viltozd (szdraz tomeg, friss tomeg vagy levélteriilet)
mérése alapjdn vizsgdlatot kell végezni.

A vizi makrofitdk mds fajai esetében vizsgdlatot kell végezni, amely elegendd informéciét nydjt ahhoz, hogy
értékelni lehessen a vizinovényekre gyakorolt hatdst, és a megfelel§ biomassza-paraméterek alapjan ECyq, ECy,
ECs és kapcsolodé NOEC értékeket lehessen meghatérozni.

Vizsgdlati kotelezettség

A herbicidek, novényi novekedésszabdlyozdk és olyan anyagok tekintetében, amelyek esetében az e melléklet
A. részének 8.6. pontja vagy a 284/2013/EU rendelet melléklete A. részének 10.6. pontja értelmében benytj-
tott informdcidk alapjdn igazolhat6, hogy a tesztanyag herbicidtevékenységet mutat, Lemna fajokkal laboraté-
riumi vizsgélatot kell végezni. Az illetékes tagallami hatésdgok mds makrofita fajokon tovdbbi vizsgalatokat
irhatnak el az anyag hatdsmechanizmusit6l fuggSen, vagy ha hatékonysdgi vizsgdlat vagy nem célzott
szdrazfoldi novények vizsgdlatai szerint a kétszikd (pl. auxingatld, szélesleveld herbicidek) vagy mds egyszikd
(pl. fdherbicidek) novényfajok magasabb toxicitdsanak egyértelmd jelei mutatkoznak (ldsd az e melléklet A.
részének 8.6. pontjat és a 284/2013[EU rendelet melléklete A. részének 10.6. pontjat).

A vizi makrofitdk fajai tekintetében kétszikd fajokon (pl. Myriophyllum spicatum, Myriophyllum aquaticum) vagy
egyszikii fajokon (pl. Glyceria maxima vizifd) adott esetben tovabbi vizsgilatokat lehet végezni. Az ilyen vizs-
gélatok elvégzésének sziikségességét egyeztetni kell az illetékes tagallami hatdsdgokkal.

Vizsgdlati feltételek

Legfeljebb 100 mg anyag/L koncentraciokat kell vizsgdlni. Ha az értéktartomdny meghatdrozdsira irdnyuld
vizsgalat eredményei azt mutatjdk, hogy vdrhat6an nincs hatds, akkor 100 mg anyag/L-en hatdrérték-vizsgalatot
kell végezni.

Tovdbbi vizsgdlatok vizi szervezeteken

A felismert kockdzat tovabbi részletezése érdekében a vizi szervezeteken tovabbi vizsgdlatokat lehet végezni,
amelyek elegendd informdciét és adatot nyijtanak ahhoz, hogy helyszini koriilmények kozott értékelni
lehessen a vizi szervezetekre gyakorolt hatdst.

Az elvégzett vizsgalatok tovabbi fajok vizsgélatai, modosult expoziciés vizsgalatok, mikro- vagy mezokozmosz-
vizsgalatok lehetnek.

Vizsgdlati kotelezettség

Az ilyen vizsgdlatok elvégzésének szitkségességét egyeztetni kell az illetékes tagdllami hatdsdgokkal.

Vizsgdlati feltételek

A végrehajtandé vizsgdlat tipusat és korillményeit egyeztetni kell az illetékes tagdllami hatdsigokkal.

Az izeltldbdakra gyakorolt hatds
Meéhekre gyakorolt hatds

Ertékelni kell a méhekre gyakorolt hatdst és a kockdzatot, ideértve a nektdrban, pollenben és vizben, koztik a
guttdcids cseppekben eléforduld, a hatéanyag vagy annak metabolitjai szermaradékaibdl szarmazé kockdza-
tokat is. A 8.3.1.1., 8.3.1.2. és 8.3.1.3. pontban emlitett vizsgélatok jelentéseit be kell nydjtani, kivéve, ha a
hatbanyagot tartalmazé novényvéds szerek kizdrdlag olyan helyzetekben hasznédlanddk, amikor a méhek
expozicija valoszintileg nem torténik meg, ilyen pl.:

a) zdrt helyen torténd élelmiszertdrolds;

b) nem szisztémikus, talajra alkalmazand6 készitmények, kivéve granuldtumok;

¢) nem szisztémikus nedves csdvazdsi eljdrds a paldntdzandé novények és hagymdik esetében;
d) novényi sériilést kezelS és gyogyitd szerek;

¢) nem szisztémikus rdgcsaldirtd csalétkek;

f) méhek dltali beporzdst nem igénylS felhasznélds iiveghdzakban.
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Vet6magkezelés esetében figyelembe kell venni a kezelt vetdmag vetése sordn a por elsodréddsdnak a kocka-
zatdt. Granuldtumok és pellet szemcseszerkezet(i csigadlé szerek esetében figyelembe kell venni a kijuttatas
sordn a por elsodroddsinak a kockdzatdt. Ha a szisztémikus hatdanyagot vet6magokon, hagymdkon, gyoke-
reken haszndljék, kozvetlenill a talajra juttatjdk ki, az 6ntozdvizbe vagy kozvetleniil a novény felszinére vagy a
novénybe juttatidk ki permetezés vagy torzsbe befecskendezés ttjan, értékelni kell a méhekre jelentett, e
novényekrdl vald gytjtogetésébdl ad6dé kockazatokat, beleértve a nektdrban, pollenben, vizben, guttdcids
cseppekben taldlhaté novényvéddszer-maradék jelentette kockdzatokat is.

Ha a méhek expozicidja valdszind, az akut (ordlis és kontakt) és kronikus toxicitdst, ideértve a szubletdlis hatdst
is, vizsgdlni kell.

Ha fenndllhat a méhek nektdrban, pollenben, vizben el6fordulé szermaradéknak vald expozicidja a hatdanyag
szisztémikus tulajdonsdgaibdl adéddan, és ha az akut ordlis toxicitds mértéke <100 pg/méh vagy a larvikat
jelentGs toxicitds éri, meg kell adni az ezekre a matrixokra vonatkozé szermaradék-koncentrtumokat, és a
kockazatértékelésnél a relevans végpont és az emlitett szermaradék-koncentratumok osszehasonlitdsdt kell
alapul venni. Ha ez az osszehasonlitds azt mutatja, hogy a toxikus szinteknek val expozicié nem zirhatd
ki, a hatdst magasabb szint( vizsgdlatokkal kell kivizsgalni.

Akut toxicitds méheknél

Ha a méhek expozicidja valoszind, az akut ordlis és kontakt toxicitdst meg kell vizsgalni.

Akut ordlis toxicitds

Az akut LD értékek és vele egyiitt a NOEC meghatdrozdsdra akut ordlis toxicitdsi vizsgdlatot kell végezni. Az
esetlegesen megfigyelt szubletdlis hatdst is jelenteni kell.

Vizsgdlati feltételek

A vizsgdlatot a hatdanyaggal kell elvégezni. Az eredményeket pg hatéanyag/méh-ben kell kifejezni.

Akut kontakt toxicitds

Az akut LDs értékek és vele egyiitt a NOEC meghatdrozdsdra akut kontakt toxicitdsi vizsgdlatot kell végezni.
Az esetlegesen megfigyelt szubletalis hatdst is jelenteni kell.

Vizsgdlati feltételek

A vizsgdlatot a hatdanyaggal kell elvégezni. Az eredményeket pg hatéanyag/méh-ben kell kifejezni.

Kronikus toxicitds méheknél

A krénikus ordlis ECyy, EC,g, ECsq értékek és vele egyiitt a NOEC meghatdrozdsira a méheken kronikus
toxicitdsi vizsgélatot kell végezni. Ha a kronikus ordlis EC;q, EC,q, ECsq értékeket nem lehet megbecsiilni, ezt
meg kell indokolni. Az esetlegesen megfigyelt szubletalis hatdst is jelenteni kell.

Vizsgdlati kotelezettség

Ha a méhek expozicidja valészind, el kell végezni a vizsgilatot.

Vizsgdlati feltételek

A vizsgdlatot a hatdanyaggal kell elvégezni. Az eredményeket pg hatdanyag/méh-ben kell kifejezni.

A mézel6 méhek fejl6désére és a mézel§ méhek mds életszakaszaira gyakorolt
hatds

A mézels méhek fejldésére és fiasitdsukra gyakorolt hatdsok meghatdrozdsira méhfiasitdsi vizsgilatot kell
végezni. A méhfiasitdsi vizsgdlatnak elegendS informdcidt kell szolgdltatnia ahhoz, hogy értékelhetd legyen,
milyen lehetséges kockdzatokkal jdr a hatéanyag a mézel6 méhek ldrvdira.

A vizsgélatnak meg kell adnia adott esetben a feln6tt méhekre/larvakra vonatkozd EC;,, ECyg, ECs, értékeket
és a NOEC-et. Ha az ECy, ECyy és EC,q értékeket nem lehet megbecsiilni, ezt meg kell indokolni. Adott
esetben a szubletdlis hatdst is jelenteni kell.
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Vizsgdlati kotelezettség

A vizsgélatot olyan hatbéanyagokra kell elvégezni, amelyek esetében nem lehet kizdrni a novekedésre vagy
fejlédésre gyakorolt szubletdlis hatdst, kivéve, ha a kérelmezd igazolja, hogy a mézeléméh-fiaknak a haté-
anyagnak val6 expozici6ja lehetetlen.

Szubletdlis hatds

Sziikség lehet a szubletdlis hatdsokra — mint példdul a méhek, adott esetben a kolénia viselkedésére és
reprodukcidra gyakorolt hatdsok — vonatkozé vizsgdlatok elvégzésére.

A méhektdl eltérd nem célzott izeltldbiiakra gyakorolt hatdsok

Vizsgdlati kotelezettség

A nem célzott foldi izeltldbtakra gyakorolt hatdst minden hatbanyagra meg kell vizsgdlni, kivéve, ha a haté-
anyagot tartalmaz6 novényvédd szerek haszndlata kizdrdlag olyan koriilmények kozott torténik, melyek sordn
a nem célzott izeltlibdakat nem éri expozici6, példdul:

— zért helyen torténd élelmiszer-tarolds, amely kizdrja az expoziciot,

7z

— novényi sériilést kezel§ és gyogyitd szerek,
— zart helyek rdgcsdloirté csalétkekkel.

Két indikatorfajt, az Aphidius rhopalosiphi gabona-levéltetli parazitoidot (Hymenoptera: Braconidae) és a Typhlod-
romus pyri ragadozé atkdt (Acari: Phytoseiidae) mindig meg kell vizsgdlni. A kezdeti vizsgdlatokat iiveglemezek
haszndlataval kell végezni, és a mortalitdsra vonatkozd eredményeket (és amennyiben értékelik a reprodukciéra
gyakorolt hatdst) is jelenteni kell. A vizsgilatok meghatdrozzdk a dézis—vélasz kapcsolatot, és az LR (1),
ER5q () értékeket és a NOEC végpontokat jelenteni kell a megfelels kockdzatihdnyados-elemzés szerint az
ezeket a fajokat érint6 kockdzatok elemzéséhez. Ha a vizsgdlatok nyomdn egyértelmii kdros hatdsokat lehet
eldre jelezni, magasabb szintd vizsgdlatok elvégzésére lehet sziikség (tovdbbi részletekért ldsd a 284/2013/EU
rendelet melléklete A. részének 10.3. pontjit).

Olyan hat6éanyagok esetén, amelyek feltételezhetSen kiilonleges hatdsmechanizmussal rendelkeznek (példdul a
rovarfejlédés-szabélyozo, a rovarokra tdplélkozds gatlé hatdst gyakorlé szerek), az illetékes tagallami hatdsdg az
érzékeny életszakaszokra, a felvétel modjara és egyéb moédositdsokra vonatkozé kiegészitd vizsgdlatokat irhat
el6. A tesztfajok kivdlasztdsit meg kell indokolni.
Az Aphidius rhopalosiphira gyakorolt hatds
A vizsgilatnak elegendd informdcidt kell szolgéltatnia annak értékeléséhez, hogy milyen toxicitdst gyakorol a
hatéanyag LR, és NOEC értéke az Aphidius rhopalosiphira.

Vizsgdlati feltételek

A kezdeti vizsgdlatokat tiveglemezek haszndlatdval kell végezni.

A Typhlodromus pyrire gyakorolt hatds
A vizsgilatnak elegendd informdciot kell szolgaltatnia annak értékeléséhez, hogy milyen toxicitdst gyakorol a
hatbanyag LRsq és NOEC értéke az Typhlodromus pyrire.

Vizsgdlati feltételek

Uveglemezek haszndlatdval kezdeti vizsgdlatokat kell végezni.

A talaj nem célzott mezo- és makrofaundjira gyakorolt hatds

Foldigiliszta — szubletdlis hatds

A vizsgilatnak a foldigiliszta novekedésére, szaporoddsdra és viselkedésére gyakorolt hatdsrol kell informacidkat
szolgaltatnia.

Vizsgdlati kotelezettség

Ha a hat6éanyag szennyezheti a talajt, meg kell vizsgdlni a foldigilisztdkra gyakorolt szubletdlis hatdst.

(") LRsg: ,Letdlis ardny, 50 %” vagyis azt a kijuttatdsi mennyiséget jeloli, amely a vizsgdlat meghatdrozott idGtartama alatt a vizsgalt

populdcié 50 %-dnak elpusztitasihoz sziikséges.
(%) ERsq: ,Hatdsardny, 50 %" vagyis azt a kijuttatdsi mennyiséget jeloli, amely a vizsgilat meghatdrozott idStartama alatt a vizsgdlt
populdcié 50 %-an a hatds eléréséhez sziikséges.
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8.4.2.

8.4.2.1.

8.5.

8.6.
8.6.1.

Vizsgdlati feltételek

A vizsgélatok sordn meg kell hatdrozni a dézis—vélasz kapcsolatot, és az ECq-, EC,(-értékek és a NOEC révén
lehet6vé kell vilnia a megfelel6 kockdzatihdnyados-elemzés szerinti kockdzatelemzésnek, figyelembe véve a
val6szindsithetd expozicidt, a tesztkozeg szervesszén-tartalmat (f,) és a tesztanyag (K,,,) lipofil tulajdonsdgait.
A tesztanyagot gy kell bedolgozni a talajba, hogy homogén talajkoncentrdcié j6jjon létre. Ha az analitikai
bizonyitékok szerint a metabolit a kiinduldsi hatéanyagon végzett vizsgdlatban megfeleld koncentriciéban és
ideig van jelen, a talajmetabolitokra vonatkozé vizsgdlatokat el lehet hagyni.

A talaj nem célzott mezo- és makrofaundjdra gyakorolt hatds (a foldigilisztdn kiviil)

Vizsgdlati kotelezettség

A foldigilisztan kiviili talajlaké szervezetekre gyakorolt hatdst minden tesztanyagra meg kell vizsgdlni, kivéve
azokat az eseteket, amikor a talajlakd szervezeteket nem ér expozicié, mint pl.:

a) zdrt helyen torténd élelmiszer-tarolds, amely kizdrja az expoziciot;

b) novényi sériilést kezeld és gyogyitd szerek;

c) zart helyek ragcsaloirtd csalétkekkel.

A lombpermetként kijuttatott novényvéds szerek esetében, az illetékes tagdllami hatésdgok kérhetik Folsomia
candiddra és Hypoaspis aculeiferira vonatkozd adatokat. Ha a Aphidius rhopalosiphire és Typhlodromus pyrire
egyarant dllnak rendelkezésre adatok, ezeket a kezdeti kockdzatelemzéshez fel lehet haszndlni. Ha a 8.3.2.
pont értelmében vizsgalt barmely faj tekintetében aggodalom meril fel, a Folsomia candiddra és a Hypoaspis
aculeiferre vonatkozé adatokat egyardnt be kell nydjtani.

Ha az Aphidius rhopalosiphir6l és a Typhlodromus pyrir6l nem allnak rendelkezésre adatok, a 8.4.2.1. pontban
el6irt adatokat kell benydjtani.

A talaj kezeléseként permet vagy szildrd formaban kozvetleniil a talajba juttatott novényvédd szerek esetében a
Folsomia candiddn és a Hypoaspis aculeiferen egyardnt vizsgdlatot kell végezni (ldsd a 8.4.2.1. pontot).

Fajszintd vizsgdlat
A vizsgélatnak elegendd informdciot kell nydjtania ahhoz, hogy értékelhetd legyen a hatdanyagnak a talajlaké
gerinctelen indikatorfajokban, a Folsomia candiddban és a Hypoaspis aculeiferben tapasztalt toxicitdsa.

Vizsgilati feltételek

A vizsgalatok sordn meg kell hatdrozni a dézis—valasz kapcsolatot, és az ECy-, ECyp-értékek és a NOEC révén
lehet6vé kell valnia a megfelel6 kockdzatihanyados-elemzés szerinti kockdzatelemzésnek, figyelembe véve a
val6szinGsithetS expozicidt, a tesztkozeg szervesszén-tartalmat (f, ) és a tesztanyag (K,,,) lipofil tulajdonsdgait.
A tesztanyagot tgy kell bedolgozni a talajba, hogy homogén talajkoncentrdci6 jojjon létre. Ha az analitikai
bizonyitékok szerint a metabolit a kiinduldsi hatbanyagon végzett vizsgdlatban megfelel§ koncentriciéban és
ideig van jelen, a talajmetabolitokra vonatkoz6 vizsgdlatokat el lehet hagyni.

A talajban végbemend nitrogén-italakitisra gyakorolt hatds
A vizsgélatnak elegendd adatot kell szolgéltatnia ahhoz, hogy a nitrogéndtalakitds vonatkozdsiban értékelhets
legyen a hatéanyagoknak a talaj mikrobidlis aktivitdsdra gyakorolt hatdsa.

Vizsgdlati kotelezettség

A vizsgélatot olyankor kell elvégezni, ha a hatdanyagot tartalmazé novényvédd szereket a talajba juttatjak ki,
illetve e készitmények a gyakorlati felhaszndldsi feltételek mellett szennyezhetik a talajt. Ha a hatéanyagokat
novényvéds szerekben valé alkalmazdsra szanjdk, a vizsgdlatok sordn meg kell mérni a kezelést kovets
visszanyerés mértékét.

Vizsgdlati feltételek

A vizsgdlatot mezGgazdasdgi haszndlat alatt 4ll6 talajbdl frissen vett mintdkon kell elvégezni. A mintavételi hely
a vizsgdlat eldtti két év sordn csak olyan anyagokkal végzett kezelésben részesiilhetett, amelyek legfeljebb
dtmenetileg véltoztathattdk meg jelentGsen a talajban jelen 1évé mikrobapopuldcié sokféleségét és nagysdgat.
A nem célzott magasabb renddi szdrazfoldi névényekre gyakorolt hatds

A sziirési adatok Gsszegzése

A benytjtott informdcidknak elegendének kell lenniiik a nem célzott novényekre kijuttatott hatéanyagok
hatdsdnak értékeléséhez.
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8.6.2.

8.7.

8.8.

8.9.

Vizsgdlati kotelezettség

A sziirési adatoknak meg kell hatdrozniuk, hogy a tesztanyagok mutatnak-e herbicid vagy novénynovekedés-
szabdlyoz6 tevékenységet. Az adatoknak legaldbb hat kiilonboz$ egy- és kétsziki csalidhoz tartozo, hat
killonboz8 novényfaj vizsgalatdbol kell szarmazniuk. A vizsgalt koncentrdciok és ardnyok a maximdlis javasolt
kijuttatdsi ardnnyal egyenléek vagy anndl magasabbak, és vagy a szabadfoldi koriilmények kozotti felhaszndldsi
mintdt szimuldljdk, egy, a végs6 kezelés utdn végzett vizsgalattal, vagy olyan kozvetlen kijuttatdsi ardny vizs-
gdlatdval, amely figyelembe veszi a novényvéds szer tobbszori kijuttatdsa utdn a szermaradékok akkumuldci-
6jat. Ha a sztirési vizsgdlatok nem terjednek ki a fajok meghatdrozott korére vagy a szitkséges koncentracikra
és dozisokra, a 8.6.2. pontban eldirt vizsgdlatokat kell elvégezni.

A herbicid vagy novénynovekedés-szabdlyozd tevékenységet mutaté hatéanyagok értékeléséhez sziirési
adatokat nem lehet haszndlni. Ilyenkor a 8.6.2. pont alkalmazando.

Vizsgdlati feltételek

Osszesiteni kell a bioldgiai aktivitds és a d6zis nagysdganak meghatdrozdsa céljabol végzett vizsgédlatok rendel-
kezésre 4ll6, pozitiv vagy negativ eredményeit, melyekbdl kovetkeztetni lehet az egyéb nem célzott flordra
gyakorolt lehetséges hatdsra, illetve csatolni kell egy értékelést, amely meghatdrozza a nem célzott novényfa-
jokra gyakorolt lehetséges hatdst.

Ezeket az adatokat ki kell egésziteni a szabadfoldi vizsgdlatok sordn a kovetkezd, a novényeken megfigyelt
hatdsokra vonatkozé 6sszegz8 informdciokkal: hatékonysdg, szermaradékok, kornyezeti sors és dkotoxikoldgiai
szabadfoldi vizsgdlatok.

Nem célzott novényeken végzett vizsgdlat

A vizsgdlat meghatdrozza a nem célzott novényekbe juttatott hatdanyag ERs értékeit.

Vizsgdlati kotelezettség

A herbicid vagy novekedésszabilyozd tevékenységet mutaté hatdanyagok esetén olyan csalddokhoz tartozd
legaldbb hat novényfajon kell vegetativ vigor és csirandvény-megjelenés koncentrdcid—valasz vizsgélatot
végezni, amelyeken herbicid/novekedésszabdlyozé hatdst figyeltek meg. Ha a hatdsmechanizmusbdl nyilvdnva-
16an kideriil, hogy csak a magkikelést vagy csak a vegetativ vigort befolydsolja, csak a relevdns vizsgdlatot kell
elvégezni.

Ha az expozicié elhanyagolhatd, pl. rdgcsdléirtd szerek, sériilés védelmére vagy vet6magkezelésre hasznalt
hatéanyagok esetében, vagy tdrolt termékeken vagy iiveghdzakban haszndlt hatéanyagok esetében, amikor az
expozici6 kizart, nincs szitkség adatokra.

Vizsgdlati feltételek

A lehet§ legtobb rendszertani csoportot képvisels 6-10 egyszikd és kétsziki novényfajon dézis-vilasz vizs-
gélatot kell végezni.

Mis szdrazfoldi szervezetekre (flora és fauna) gyakorolt hatds

A termék mds szdrazfoldi szervezetekre gyakorolt hatdsardl minden rendelkezésre 4ll6 adatot be kell nydjtani.

A szennyviztisztitis biolégiai médszereire gyakorolt hatisok

A vizsgdlat kimutatja a hatéanyag bioldgiai szennyviztisztitdsi rendszereken tapasztalt potencidljat.

Vizsgdlati kotelezettség

Amennyiben a hatdanyagot tartalmazé novényvéds szerek valdszintleg kedvezdtlen hatdst gyakorolnak a
szennyviztisztito telepekre, a szennyviztisztitds biologiai mddszereit érint§ hatdsokat jelenteni kell.

Monitoringadatok

A hatbanyag nem célzott szervezetekre gyakorolt kdros hatdsairél rendelkezésre dll6 monitoringadatokat
jelenteni kell.
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9. SZAKASZ
Szakirodalmi adatok

Be kell nytjtani a hatéanyagrol, metabolitokra, bomlds- vagy reakcidtermékekre, a hatéanyagokat tartalmazé novényvédd
szerekre vonatkozd, szakértGi értékelésen dtesett relevans, nyilvanosan hozzaférhet$ relevans adatok osszefoglaldsat.

10. SZAKASZ
Besorolds és cimkézés

A hatéanyagnak az 1272/2008[EK rendeletnek megfelel§ osztdlyozdsardl és cimkézésérdl szolo javaslatokat be kell
nytjtani, és meg kell indokolni, ideértve:

— piktogramok,
— figyelmeztetések,
— figyelmeztet§ mondatok, tovdbbd

— ovintézkedésre vonatkozé mondatok.

B. RESZ
MIKROORGANIZMUSOK, BELEERTVE A VIRUSOKAT

TARTALOMJEGYZEK
BEVEZETES
1. A MIKROORGANIZMUSOK AZONOSSAGA
1.1. Kérelmezd
1.2. Gyarto
1.3. A név és a faj leirdsa, a torzs jellemzése
1.4. A készitmények el6dllitdsdhoz felhaszndlt anyagok specifikdcitja

1.4.1.  Mikroorganizmus-tartalom
1.4.2.  Szennyez$dés-, adalékanyag- és szennyezémikroorganizmus-tartalom, valamint ezek azonossdga

1.4.3. A tételek analitikai profilja

2. A MIKROORGANIZMUS BIOLOGIAI TULAJDONSAGAI
2.1. A mikroorganizmusra és annak felhaszndldsdra vonatkoz6 kordbbi adatok. Természetes el6fordulds és foldrajzi
eloszlds

2.1.1.  Kordbbi adatokon alapul6 hattér

2.1.2.  Eredet és természetes el6fordulds

2.2. A célszervezetekre vonatkozé informdcié
2.2.1. A célszervezetek lefrdsa

2.2.2.  Hatdsmechanizmus

2.3. A gazdaspecifikussdg tartomdnya és a célzott kdrositokon kiviili egyéb fajokra gyakorolt hatds
2.4. A mikroorganizmus fejlédésének szakaszai, illetve életciklusa

2.5. Fert6z8képesség, terjedési és megtelepedési képesség

2.6. Kapcsolat ismert novényi, dllati vagy humdn patogénekkel

2.7. Genetikai stabilitds és az azt befolydsol6 tényezSk

2.8. Informécidk a metabolitok (elsGsorban a toxinok) képzésérél

2.9. Antibiotikumok és egyéb antimikrobidlis anyagok

3. TOVABBI INFORMACIOK A MIKROORGANIZMUSROL

3.1. Funkcid
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

4.2.

5.2.2.1.
5.2.2.2.

5.2.2.3.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

6.1.

6.2.

Tervezett alkalmazdsi teriilet

A hajtatott vagy kezelt novénykultardk, illetve termékek

Gyartdsi eljdrds és mindGség-ellen6rzés

Informdcidk a célszervezetek rezisztencidjanak tényleges vagy lehetséges kialakuldsdrol

Médszerek annak megelGzésére, hogy a mikroorganizmus szaporité dllomdnya elveszitse virulencidjat
Javasolt médszerek és Gvintézkedések kezelésre, tdroldsra, szdllitdsra vonatkozdan és tdiz esetére
Megsemmisitési vagy mentesitési eljardsok

Intézkedések baleset esetére

ANALITIKAI MODSZEREK

A gyartott édllapot szerinti mikroorganizmus elemzésének modszerei

Az (életképes és életképtelen) szermaradékok meghatdrozdsira és mennyiségi meghatdrozdsdra szolgald
modszerek

AZ EMBERI EGESZSEGRE GYAKOROLT HATASOK

Alapadatok

Orvosi adatok

A gyart6 tizem személyzetének orvosi feliigyelete

Szenzitizacios, illetve allergén hatdssal kapcsolatos megfigyelések (amennyiben relevans)
Kozvetlen megfigyelések, pl. klinikai esetek

Alapvizsgélatok

Szenzitizdcié

Akut toxicitds, patogenitds és fertdz6képesség

Akut oridlis toxicitds, patogenitds és fert6z6képesség

Akut inhaldcids toxicitds, patogenitds és fert6z6képesség
Intraperitonedlis/szubkutdn egyszeri dézis

Genotoxicitds vizsgdlata

In vitro vizsgalatok

Sejttenyésztési vizsgalat

Informdcidk a rovid tdva toxicitdsrol és patogenitdsrol

Az ismételt inhaldcids expozicié egészségi hatdsai

Javasolt kezelés: elsGsegélynyujtds, orvosi kezelés

Specifikus toxicitdsra, patogenitdsra és fert6zéképességre vonatkozd vizsgalatok
In vivo vizsgalatok testi sejtekkel

Genotoxicitds: in vivo vizsgdlatok csirasejteken

Az eml@sokkel szembeni toxicitds, patogenitds és fertGzSképesség Osszefoglaldsa, valamint dltaldnos értékelés

SZERMARADEKOK A KEZELT TERMEKEKBEN, ELELMISZERBEN £ES TAKARMANYBAN, ILLETVE AZOK FELU-
LETEN

Perzisztencia és a szaporodds valdszindisége a novénykultirdban, takarmédnyban és élelmiszerben, illetve azok
feliletén

Tovébbi benytjtand6 informdciok

Fletképtelen szermaradékok
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6.2.2.

6.3.

7.1.2.

7.1.3.

7.2.

8.1.

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

iii.

Eletképes szermaradékok

A szermaradékok viselkedésének a 6.1. és 6.2. pontban leirt adatok alapjén torténd értékelése és Gsszefoglaldsa
A TERMEK SORSA ES VISELKEDESE A KORNYEZETBEN
Perzisztencia és szaporodds

Talaj

Viz

Levegé

Mobilitds

A NEM CELSZERVEZETEKRE GYAKOROLT HATASOK

A madarakra gyakorolt hatds

Vizi szervezetekre gyakorolt hatdsok

Halakra gyakorolt hatdsok

Az édesvizi gerinctelenekre gyakorolt hatdsok

Az alganovekedésre gyakorolt hatdsok

Az algdktol killonboz8 novényekre gyakorolt hatdsok
Méhekre gyakorolt hatdsok

Az izeltlibtiakra (kivéve a méheket) gyakorolt hatdsok
Foldigilisztdkra gyakorolt hatdsok

Nem célzott talajlaké mikroorganizmusokra gyakorolt hatdsok
Tovébbi vizsgélatok

A KORNYEZETI HATAS OSSZEFOGLALASA ES ERTEKELESE

Bevezetés

A hatéanyagok meghatdrozdsa az 1107/2009/EK rendelet 2. cikkének (2) bekezdésében szerepel, és kiterjed a
kémiai anyagokra, valamint a mikroorganizmusokra, beleértve a virusokat is.

Ez a rész a mikroorganizmusokbdl és virusokbdl 4ll6 hatdanyagokra vonatkozé adatszolgiltatds kovetelményeit
hatdrozza meg.

Az 1107/2009/EK rendelet 3. cikkében meghatdrozott ,mikroorganizmus” kifejezés tobbek kozott, de nem
kizdrélag baktériumokra, gombdakra, protozoonokra, virusokra és viroidokra vonatkozik.

Minden, kérelem tdrgyat képezé mikroorganizmus esetében a szakirodalomban rendelkezésre dll6 Gsszes vonat-
kozé ismeretet és informdciodt ismertetni kell.

A legfontosabb és legnagyobb informdcidtartalma adatokat az adott mikroorganizmus jellemzése és azonositdsa
biztositja. Ilyen informéciok taldlhatok az 1-3. szakaszban (azonossdg, bioldgiai tulajdonsigok és tovabbi
informdciok), amelyek az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt hatdsok értékelésének alapjat képezik.

A laboratériumi dllatokon végzett hagyomdnyos toxikoldgiai és/vagy patoldgiai kisérletekbdl Gjonnan eldallitott
adatokra rendszerint sziikség van, hacsak a kérelmez$ korabbi informdciék alapjan nem igazolja, hogy a
mikroorganizmusok felhasznaldsa a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett nem fejt ki semmilyen karos hatdst
az emberek és dllatok egészségére, illetve a talajvizre, valamint nincs elfogadhatatlan hatdssal a kornyezetre.

Amig nemzetkozi szinten konkrét irdnymutatisok elfogaddsira nem keriil sor, a benydjtandd
informdcidkat az illetékes hatdsdg dltal elfogadott, rendelkezésre &ll6 vizsgdlati irdnymutatdsok (pl.
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Vi.

vii.

viii.

1.1.

1.2.

1.3.

USEPA-irdnymutatds () szerint kell elGéllitani; adott esetben az e melléklet A. részében leirt vizsgdlati irdny-
mutatdsokat oly médon kell dtalakitani, hogy azok mikroorganizmusok tekintetében is megfelelGek legyenek. A
vizsgdlatnak adott esetben ki kell terjednie az életképes és nem életképes mikroorganizmusokra, valamint
tartalmaznia kell egy vakkontrollt is.

Vizsgélatok végzése esetén az 1.4. pontnak megfelelen részletes leirdst (specifikdciot) kell adni a felhaszndlt
anyagrol és szennyezGdéseir6l. A felhaszndlt anyagnak meg kell felelnie annak a specifikdcionak, amelyet az
engedélyezend§ készitmények gyartdsindl alkalmazni fognak.

Ahol a vizsgilatok sordn olyan mikroorganizmust hasznélnak, melyet laboratériumban vagy kisérleti iizemben
allitottak el, a vizsgdlatokat a gydrtott dllapot szerinti mikroorganizmusokkal meg kell ismételni, hacsak nem
bizonyithat6, hogy a vizsgdlathoz hasznélt anyag mind a tesztelés, mind az értékelés sordn lényegében ugyanaz.

Ha a mikroorganizmusokat genetikailag médositottdk, mésolatot kell benytjtani az 1107/2009/EK rendelet
48. cikkében szerepld, a kornyezeti kockdzat felmérésére vonatkozé adatok értékelésérdl.

Relevins esetben az adatokat megfelel§ statisztikai modszerekkel kell elemezni. A statisztikai elemzésrdl teljes
részletességgel kell beszdmolni (pl. meg kell adni valamennyi pontbecslést a vonatkozé konfidencia-intervallu-
mokkal, és pontos p-értékeket kell megadni a ,szignifikdns”/,nem szignifikins” megjelolés helyett).

Minden olyan vizsgélat esetében, ahol az adagolds hosszabb id6n at torténik, a kezelést lehetSleg ugyanabbdl a
tételbdl szdrmazé mikroorganizmussal kell végezni, amennyiben ehhez az anyag elég stabil.

Ha a vizsgilatokat nem a mikroorganizmus egyetlen tételének felhaszndldséval végzik, akkor a kiilonboz6 tételek
hasonldsdgait ismertetni kell.

Valahdnyszor egy vizsgdlat kiilonboz8 dozisok felhasznéldsdval jar, a dozis és a kdros hatds kozotti osszefiig-
gésrdl be kell szdmolni.

Ha a novényvédd hatds ismerten egy toxin/metabolit jarulékos hatdsdnak tudhaté be, vagy ha a hatdanyag
hatdsdtdl fiiggetleniil toxinbél/metabolitbdl szdrmazé, jelentds mennyiségli szermaradékra lehet szdmitani, ugy
az ¢ melléklet A. részében taldlhaté kovetelményeknek megfeleléen dokumentdciét kell benydjtani az adott
toxinrél/metabolitrol.

A MIKROORGANIZMUSOK AZONOSSAGA

A mikroorganizmus azonositdsa, illetve a mikroorganizmus jellemzése nytjtja a legfontosabb informdciokat, és a
dontéshozatal kulcsfontossdga pontja.

Kérelmezd

A kérelmezének meg kell adnia a nevét és cimét, valamint a megfelel§ kapcsolattarté személy nevét, beosztdsat,
telefon- és faxszdmat.

Ha ezenfeliil a kérelmezd irodaval, megbizottal vagy képvisel6vel rendelkezik abban a tagdllamban, amelyhez a
jovahagyasra irdinyul6 kérelmet benyujtjdk, illetve a Bizottsdg dltal kijelolt referens tagdllamban (ha e ketté nem
azonos), meg kell adni a helyi iroda, megbizott vagy képvisel§ nevét és cimét, valamint a megfelel§ kapcsolat-
tartd személy nevét, beosztdsit, telefon- és faxszdmat.

Gyarto

Meg kell adni a mikroorganizmus gyértdjanak vagy gyartdinak a nevét és cimét, valamint minden olyan iizem
nevét és cimét, ahol a mikroorganizmust el6éllitjdk. Meg kell adni egy kapcsolattartdsi pontot (lehetdleg egy
kozponti kapcsolattartdsi pontot névvel, telefon- és faxszdmmal), hogy biztositott legyen a legfrissebb informa-
ci6khoz valé hozzaférés, valamint a gyartdsi technoldgidval, folyamatokkal és a termék (relevans esetben egyedi
tételek) minGségével kapcsolatosan felmeriil§ kérdésekre torténd vélaszadds. Ha a mikroorganizmus jévahagydsét
kovetSen megvéltozik a helyszin vagy a gydrtok szdma, a kotelezGen benytjtandé informdacidkat ismét be kell
jelenteni a Bizottsdgnak és a tagdllamoknak.

A név és a faj leirdsa, a torzs jellemzése

i. A mikroorganizmust nemzetkozileg elismert tenyészetgytjteményben kell elhelyezni, és elérhetéségi szamot
kell kapnia, és ezeket az adatokat be kell nydjtani.

ii. A kérelem tdrgyat képezd minden mikroorganizmust azonositani kell és fajszinten meg kell nevezni. A
tudomdnyos elnevezést és a rendszertani egységet, azaz a csalddot, nemet, fajt, torzset, szerotipust, patotipust
vagy barmely egyéb, a mikroorganizmusra vonatkozdan relevans elnevezést fel kell tiintetni. A tudoményos
elnevezést és a rendszertani egységet, azaz a csalddot, nemet, fajt, torzset, szerotipust, patotipust vagy
barmely egyéb, a mikroorganizmusra vonatkozé elnevezést fel kell tiintetni.

(") USEPA Mikrobiologiai Novényvédészer-vizsgalati Irdinymutatdsok, OPPTS 885. sorozat, 1996. februdr
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1.4.2.

1.4.3.

Meg kell jelolni, hogy a mikroorganizmus:

— fajszinten a szdndékolt alkalmazdsi teriileten honos vagy nem honos,
— vad tipus,

— spontdn vagy el6idézett mutdns,

— modositottdk-e a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (1) IA. melléklete 2. részében és az
IB. mellékletében leirt technikdk alkalmazdsdval.

Az utébbi két esetben meg kell adni minden ismert kiilonbséget a médositott mikroorganizmus és a vad
sziil6torzs kozott.

ili. A mikroorganizmus torzsszint(i azonositdsdra és jellemzésére a rendelkezésre dllo legjobb technoldgidt kell
haszndlni. Meg kell adni az azonositdshoz haszndlt megfelel§ vizsgilati eljdrdsokat és kritériumokat (pl.
morfoldgia, biokémia, szeroldgia, molekuldris azonositds).

iv. Meg kell adni a kozhaszndlatd nevet, illetve az alternativ és mdr nem hasznilatos elnevezéseket és a
kédneveket, amelyeket a fejlesztés sordn hasznéltak, ha vannak ilyenek.

v. Meg kell adni az ismert patogénekkel fenndllé rokonsagot.

A készitmény elGdllitisdhoz felhaszndlt anyagok specifikicidja
Mikroorganizmus-tartalom

Meg kell adni a készitmények gyartasahoz hasznalt anyag minimdlis és maximalis mikroorganizmus-tartalmat. A
tartalmat megfelel6 mértékegységgel kell kifejezni, mint példdul a térfogat- vagy stlyegységenkénti aktiv
egységek szdma, vagy mds, mikroorganizmusokra jellemz8 maédon.

Ha a megadott informdcio egy kisérleti izemre vonatkozik, és amennyiben a gyartds folyamatdnak megvéltozdsa
a tisztasdg meghatdrozasdnak valtozdsihoz vezet, az ipari sorozatgyartdsi médszerek és eljardsok véglegesedését
kovetden a benytjtandd informdciokat ismét el kell juttatni a Bizottsdghoz és a tagdllamokhoz.

Szennyezddés-, adalékanyag- és szennyezdmikroorganizmus-tartalom, valamint ezek azonossdga

Idedlis esetben a novényvéds szer lehetSleg szennyezédésektd] (beleértve a szennyez$ mikroorganizmusokat is)
mentes. Az elfogadhatd szennyez8dések szintjét és jellegét az illetékes hatdsdg kockazatértékelési szempontbol
itéli meg.

Ha lehetséges és indokolt, valamennyi szennyez8 mikroorganizmus azonosité adatait és — megfelel6 mérték-
egységben kifejezett — maximalis mennyiségét meg kell adni. Az azonossigot, ha lehetséges, e melléklet B.
részének 1.3. pontja szerint kell megadni.

Az olyan relevins metabolitokat (azaz, ha vdrhatéan kockdzatot jelentenek az emberi egészségre ésfvagy a
kornyezetre), amelyeket ismerten a mikroorganizmusok allitanak el8, azonositani és jellemezni kell a mikroor-
ganizmus kiilonbozg allapotdban vagy novekedési szakaszaban (ldsd a Bevezetés viii. pontjat).

Relevans esetben az osszes olyan komponensrdl, mint a kondenzatumok, tdptalaj, stb. részletes informdaciokkal
kell szolgdlni.

Az emberi egészség és[vagy a kornyezet szempontjabdl jelentSséggel bird kémiai szennyezSdések esetében ezek
azonossdgat, valamint megfeleld fogalmakkal kifejezett maximdlis tartalmdt meg kell adni.

Adalékanyagok esetében meg kell adni azok azonossdgat, valamint g/kg-ban kifejezett mennyiségét.

A vegyi anyagok, példdul az adalékanyagok azonossigit az e melléklet A. részének 1.10. pontja szerint kell
megadni.

A tételek analitikai profilja

Relevdns esetben az e melléklet A. részének 1.11. pontjdban emlitettel megegyezd adatokat kell — a megfelels
mértékegységek haszndlata mellett — megadni.

A MIKROORGANIZMUS BIOLOGIAI TULA]DONSAGAI

A mikroorganizmusra és annak felhaszndldsdra vonatkoz6 kordbbi adatok. Természetes elGfordulds és
foldrajzi eloszlas

Meg kell adni az ismertséget, amelyet a mikroorganizmusra vonatkozéan rendelkezésre dllé ismeretek fényében
kell meghatarozni.

() HL L 106., 2001.4.17., 1. o.
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2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

Kordbbi adatokon alapuld hdttér

Meg kell adni a mikroorganizmusra és annak felhasznaldsdra (vizsgalatifkutatdsi projektek vagy kereskedelmi
felhaszndlds) vonatkoz6 kordbbi adatokon alapuld héttér-informdciokat.

Eredet és természetes eldfordulds

Meg kell hatdrozni a foldrajzi régiot és az okoldgiai rendszeren belili elhelyezkedést (pl. gazdanovény, gazdadllat
vagy a talaj, amelyb6l a mikroorganizmust elkiilonitették). A mikroorganizmus elkiilonitésének modszerét
jelenteni kell. Meg kell adni — ha lehetséges, torzsszinten — a mikroorganizmus természetes el6forduldsit a
kérdéses kornyezetben.

Mutdns vagy genetikailag mddositott mikroorganizmus esetében részletes informéciot kell szolgdltatni annak
gyartasarol és elkiilonitésérdl, valamint azokrél a moédokrol, amelyekkel egyértelmiien megkiilonboztethetS a
sziil6 vad torzstél.

A célszervezetekre vonatkozé informdcié
A célszervezetek lefrdsa

Relevans esetben meg kell adni azoknak a kdrositoknak a részletes leirdsat, amelyek ellen a szer védelmet nydijt.

Hatdsmechanizmus

Meg kell adni a f6 hatdsmechanizmust. A hatdsmechanizmussal kapcsolatban meg kell jelolni azt is, hogy a
mikroorganizmus el6allit-e a célszervezetre jarulékos hatdssal jéré toxint. Ebben az esetben le kell irni e toxin
hatdsmechanizmusat.

Relevans esetben informdcidt kell adni a fertGzés helyérdl és a célszervezetbe valé bejutds médjdrdl, valamint
annak fogékonysagi stddiumairdl. Barmely kisérleti vizsgdlat eredményét ismertetni kell.

Meg kell jelolni, miként mehet végbe a mikroorganizmus vagy annak metabolitjai (killonosen a toxinok)
felvétele (pl. érintkezés, gyomorba jutds, belélegzés). Azt is meg kell hatdrozni, hogy a mikroorganizmus vagy
annak metabolitjai transzlokdlodnak-e a novényekben, és amennyiben igen, hogyan megy végbe ez a transz-
lokcio.

A célszervezetre kifejtett patogén hatds esetében meg kell adni a fert6z8 dozist (a szdndékolt hatdst fert8zés
elsidézéséhez sziikséges dozis a célfajndl) és a javasolt feltételek melletti alkalmazds utdni dtvihetSséget (a
mikroorganizmus elterjedésének lehetésége a célpopuldcidban, valamint egyik célfajrol egy mdsik [célzott] fajra).

A gazdaspecifikussdg tartomdnya és a célzott kdrositékon kiviili egyéb fajokra gyakorolt hatds

Minden rendelkezésre dll6 informdaciét meg kell adni azokra a hatdsokra vonatkozoéan, amelyek a mikroorga-
nizmusok lehetséges elterjedési teriiletén a nem célszervezeteket érintik. Jelezni kell, ha nem célszervezetek
szoros rokonsdgban dllnak a célfajjal, vagy ha azokat kiemelten éri az expozicio.

Ismertetni kell a hatéanyag vagy annak metabolitjai dltal emberekre vagy éllatokra gyakorolt toxikus hatdssal
kapcsolatos barmely tapasztalatot, valamint azt, hogy a szervezet képes-e emberi vagy dllati szervezetekben
megtelepedni vagy azokba behatolni (beleértve a csokkent immunitdst egyedeket is), illetve patogén-e. Nyilat-
kozni kell birmely olyan tapasztalatrdl, mely szerint a hatdanyag vagy annak termékei irritdljak az emberek vagy
allatok bérét, szemét vagy légzGszerveit, valamint a bérrel érintkezve, illetve belégzés esetén allergidt okoznak.

A mikroorganizmus fejldésének szakaszai, illetve életciklusa
Meg kell adni a mikroorganizmus életciklusdra, leirt szimbidzisra, parazitizmusra, a mikroorganizmus kompe-

titoraira, ragadozdira, gazdaszervezeteire stb., valamint a virusvektorokra vonatkozé informdciokat.

Meg kell jelolni a mikroorganizmus generdcids idejét és szaporoddsi médjat.

Meg kell adni a nyugalmi éllapotok el6forduldsat, a talélési id6t, a virulencidt és a fertGzési potencidlt.

Meg kell adni, hogy a mikroorganizmus képes-e a kibocsétds utdni kiilonboz6 fejlédési szakaszokban metabo-
litokat, beleértve az emberi egészség és[vagy a kornyezet szempontjabol kockdzatot jelentd toxinokat elSallitani.

Fert6z8képesség, terjedési és megtelepedési képesség

Meg kell adni a mikroorganizmusnak a felhasznélds jellemzd kornyezeti feltételei melletti perzisztencidjira és
életciklusdra vonatkozé informdacidkat. Ezenfeliil meg kell adni, ha a mikroorganizmus kiilonosen érzékeny a
kornyezet bizonyos elemeire (pl. UV fény, talaj, viz).
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2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

Meg kell adni a mikroorganizmus tdlélésének, szaporoddsinak, megtelepedésének, kdrokozdsdnak (beleértve az
emberi szoveteket is), valamint hatékonysdgdnak kornyezeti feltételeit (hémérséklet, pH, nedvesség, tdpanyag-
elldtési feltételek stb.). Jelenteni kell, ha specifikus virulenciatényez8k vannak jelen.

Meg kell hatdrozni azt a h6mérséklet-tartomadnyt, beleértve a minimalis, maximdlis és optimélis h6mérsékleteket,
amelyben a mikroorganizmus szaporodik. Ez az informdcié kiilonosen értékes kiinduldpontként szolgal az
emberi egészségre gyakorolt hatdsok vizsgilataihoz (5. szakasz).

Meg kell adni azt is, milyen hatdssal birnak a toxinok stabilitdsdra az olyan tényezSk, mint a hémérséklet, az
ultraibolya fény, a pH-érték és bizonyos anyagok jelenléte.

Informéciot kell szolgdltatni a mikroorganizmusnak a felhaszndldsra jellemzd kornyezeti koriilmények kozott
lehetséges terjedési ttjairdl (levegdn keresztiil porrészecskék vagy aeroszol utjdn, vektorként szolgalé gazdaszer-
vezetek segitségével stb.).

Kapcsolat ismert novényi, dllati vagy humdn patogénekkel

Ismertetni kell, ha jelen lehet olyan aktiv és/vagy adott esetben szennyez$ mikroorganizmusok neméhez tartozé
egy vagy tobb faj, amely emberekre, dllatokra, novénykultirdkra vagy mds nem célfajra nézve patogénként
ismert; valamint az dltaluk okozott betegség tipusat. Tdjékoztatdst kell adni arrdl is, hogy lehetséges-e egyértel-
mtien megkiilonboztetni az aktiv mikroorganizmust a patogén fajtdl, és ha igen, milyen médon.

Genetikai stabilitis és az azt befolydsol6 tényezSk

Megfelel§ esetben meg kell adni a javasolt felhasznaldsra jellemz8 kornyezeti korilmények kozott fennalld
genetikai stabilitdsra (pl. a hatdsmechanizmushoz kapcsolddé tulajdonsdgok mutacids rta vagy exogén genetikai
anyag felvétele) vonatkozé informaciokat.

Jelenteni kell, ha a mikroorganizmus képes genetikai anyagot dtadni mds €l§ szervezeteknek, vagy ha nové-
nyekre, allatokra vagy emberekre patogén. Ha a mikroorganizmus tovabbi relevans genetikai elemeket is hordoz,
akkor meg kell adni a kédolt tulajdonsagok stabilitdsat.

Informéciok a metabolitok (elsGsorban a toxinok) képzésérél

Ha a kérelem tdrgydt képezd torzzsel azonos mikrobidlis fajhoz tartozé mds torzsekrdl ismert, hogy az emberi
egészségre ésfvagy a kornyezetre elfogadhatatlan hatdst gyakorlé metabolitokat (kiilondsen toxinokat) dllitanak
elg alkalmazdsuk alatt vagy utdn, akkor a jelentésben meg kell hatdrozni ezen anyag jellegét és szerkezetét, a
sejten beliili vagy kiviili jelenlétét, valamint stabilitdsdt, hatdsmechanizmusit (beleértve a mikroorganizmus
miikodéséhez szitkséges kiilsd és bels§ tényezdket), tovabbd az emberekre, dllatokra és mds, nem célfajokra
kifejtett hatdsat.

Le kell irni azokat a koriilményeket, amelyek kozott a mikroorganizmus a metabolitot vagy a metabolitokat
(kiilondsen a toxinokat) termeli.

Meg kell adni barmely, arrél a mechanizmusrél rendelkezésre dll6 informdciét, amelynek révén a mikroorga-
nizmus a metabolitok termelését szabdlyozza.

Meg kell adni minden olyan informdaciét, amely az el6dllitott metabolitok éltal a mikroorganizmus hatdsmecha-
nizmusdra gyakorolt hatdsra vonatkozik.

Antibiotikumok és egyéb antimikrobidlis anyagok

Sok mikroorganizmus termel antibiotikus anyagokat. A mikrobioldgiai novényvédd szer fejlesztésének minden
szakaszdban el kell keriilni az interferencidt az emberi orvostudomdnyban és az dllatorvosi tudomédnyban
alkalmazott antibiotikumok hasznélatdval.

Tdjékoztatdst kell nydjtani a mikroorganizmus antibiotikummal vagy mds antimikrobidlis hatéanyagokkal szem-
beni ellendlldsdra vagy érzékenységére, és killonosen az antibiotikumokkal szembeni rezisztencidt k6dol6 gének
stabilitdsdra vonatkozdan, hacsak nem igazolhatd, hogy a mikroorganizmus nincsen kdros hatdssal az emberek
vagy dllatok egészségére, vagy hogy rezisztencidt az antibiotikumokkal vagy mds antimikrobidlis anyagokkal
szemben kialakitani nem képes.

A MIKROORGANIZMUSRA VONATKOZO TOVABBI INFORMACIOK

Bevezetés

i. A megadott informacidknak magukban kell foglalniuk azon tervezett célok leirdsit, amelyekre a mikroor-
ganizmust tartalmazé készitményeket hasznaljdk vagy szdnjék, valamint a haszndlat vagy javasolt haszndlat
sordn alkalmazandé adagoldst és felhaszndldsi modot.
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ii. A megadott informdcioknak pontosan meg kell hatdrozniuk a mikroorganizmus kezelése, tdroldsa és szdl-
litdsa sordn kovetendd szokdsos mddszereket és dvintézkedéseket.

iii. Az ismertetett vizsgdlatoknak, adatoknak és informdcidknak bizonyitaniuk kell a vészhelyzetekre javasolt
intézkedések megfelelGségét.

iv. Az emlitett informdcidkat és adatokat — eltérd rendelkezés hidnydban — minden mikroorganizmusra nézve
kotelez$ benydijtani.

Funkcié

A bioldgiai funkciot az aldbbiak egyikének kivélasztdsaval kell meghatdrozni:
— baktériumok elleni védekezés,

— gombidk elleni védekezés,

— rovarok elleni védekezés,

— atkdk elleni védekezés,

— pubhatesttiek elleni védekezés,

— fondlférgek elleni védekezés,

— gyomok elleni védekezés,

— egyéb (meghatdrozandd).

Tervezett alkalmazdsi teriilet

A mikroorganizmust tartalmazé készitmények meglévd vagy ajanlott felhaszndldsdnak teriiletét/teriileteit az
aldbbiak egyikének kivdlasztasdval kell meghatdrozni:

— szabadfoldi alkalmazds, dgymint mezGgazdasdg, kertészet, erdészet és sz6lGtermesztés,
— hajtatott novénykulttirdk (pl. iiveghdzakban),

— szabadid@s terek,

— gyomirtds nem mdvelt teriileteken,

— hézi kertészkedés,

— szobanovények,

— raktdrozott termékek,

— egyéb (meghatdrozandd).

A hajtatott vagy kezelt novénykultiirdk, illetve termékek

Részletesen meg kell adni, hogy a jelenlegi és a tervezett felhaszndlds milyen hajtatott novénykultirdkra, nvény-
kultdra-csoportokra, novényekre vagy novényi termékekre vonatkozik.

Gyirtasi eljards és mindség-ellenGrzés
Az osszes informdciot meg kell adni arra vonatkozdan, miként torténik a mikroorganizmus témeges elddllitdsa.

A kérelmezének folyamatos mindség-ellendrzést kell végeznie mind a gydrtdsi mddszer, illetve folyamat, mind a
termék tekintetében. Kiillonosen a mikroorganizmus f6bb jellemzdi spontdn megvaltozdsdnak, és a jelentSs
szennyez$ anyagok hidnydnak|jelenlétének el6forduldsat kell figyelemmel kisérni. Meg kell adni az el6dllités
minGségbiztositdsi kritériumait.

Ismertetni kell és meg kell hatdrozni az egységes termék biztositdst szolgdlo technikdkat és a termék szabvé-
nyositdsat szolgdld vizsgdlati mddszereket, valamint a mikroorganizmus fenntartdsdt és tisztasdgat (pl. HACCP).

Informdcidk a célszervezetek rezisztencidjanak tényleges vagy lehetséges kialakuldsdrol

Meg kell adni a célszervezet(ek) rezisztencidjdnak vagy keresztrezisztencidjinak lehetséges kialakuldsira vonat-
kozé rendelkezésre 4ll6 informdacidkat. Ahol ez lehetséges, le kell irni a megfeleld rezisztenciakezeld stratégidkat.

Moédszerek annak megelGzésére, hogy a mikroorganizmus szaporité dllomdnya elveszitse virulencidjdt

Meg kell adni, milyen médszerek szolgédlnak az indulé kultiirdk esetében a virulencia elvesztésének megelGzésére.
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Ezenfeliil le kell irni minden olyan rendelkezésre 4116 mddszert, amely megakadélyozhatja, hogy a mikroorga-
nizmus elveszitse a célfajra kifejtett hatdsdt.

Javasolt mddszerek és ovintézkedések a kezelésre, tiroldsra, széllitisra vonatkozéan és tiiz esetére

Minden mikroorganizmushoz kell biztositani egy, az 1907/2006/EK rendelet 31. cikke szerinti biztonsigi
adatlapot.

Megsemmisitési vagy mentesitési eljirdsok

Sok esetben a mikroorganizmusok, szennyezett anyagok vagy szennyezett csomagolds biztonsdgos drtalmatla-
nitdsinak elényben részesitett vagy egyetlen médja az engedélyezett égetSiizemben torténd ellendrzott elégetés.

A mikroorganizmusok biztonsdgos drtalmatlanitdsinak, vagy sziikséges esetben az drtalmatlanitds el6tti elpusz-
titdsinak modszereirdl, valamint a szennyezett csomagolds és a szennyezett anyagok drtalmatlanitdsdinak modsze-
reird] teljes kort leirdst kell adni. Az ilyen mddszerekrdl adatokat kell szolgdltatni hatékonysdguk és biztonsi-
gossaguk meghatdrozasa érdekében.

Intézkedések baleset esetén

Informéciot kell szolgdltatni azokrdl az eljardsokrol, amelyek baleset esetén a kornyezetben (pl. vizben vagy
talajban) levé mikroorganizmus drtalmatlannd tételére szolgalnak.

ANALITIKAI MODSZEREK
Bevezetés

Ennek a szakasznak a rendelkezései csak az engedélyezés utdni ellenSrzési és megfigyelési célokhoz szikséges
analitikai modszerekre terjednek ki.

A kockdzatértékelés minden teriiletén fontoléra lehet venni a jévdhagyds utdni nyomon kovetést. Ez kiilonosen
igy van akkor, amikor olyan mikroorganizmusoknak (torzseknek) a jovdhagydsa képezi megfontolds térgyat,
amelyek nem honosak a szdndékolt alkalmazds teriiletén. Az e rendeletben el8irt adatok eldéllitdsdhoz vagy mds
célokra haszndlt analitikai modszereknél a kérelmezének igazolnia kell, miért az adott médszert alkalmaztdk;
szitkség esetén az ilyen mddszerekhez killon irdnymutatdst kell kidolgozni ugyanazon kovetelmények alapjan,
amelyeket az engedélyezés utdni ellendrzésre és megfigyelésre szolgdlé mddszerekhez hatdroztak meg.

Leirast kell adni a mddszerekrdl, melybe bele kell foglalni a felhaszndlt berendezésekkel, anyagokkal és koriil-
ményekkel kapcsolatos részletes informdacidkat. Jelenteni kell, ha barmely nemzetkozileg elismert mddszer alkal-
mazhato.

Amennyire ez a gyakorlatban megvalésithatd, e modszereknek a legegyszertibb megkozelitést kell alkalmazniuk,
minimélis koltséggel kell jarniuk, és édltalinosan beszerezhetd berendezéseket kell igénybe venniiik.

Az e melléklet A. részének 4.1. és 4.2. pontjdban meghatdrozottak szerinti specifikussdgra, linearitdsra, pontos-
sdgra és megismételhetGségre vonatkozé adatokra is szitkség van a mikroorganizmusok és szermaradékaik
elemzéséhez haszndlt médszerekhez.

Erre a szakaszra a kovetkezdk alkalmazandok:

Szennyezddések, metabo- | Az 1107/2009/EK rendelet meghatdrozdsa szerint
litok, relevans metaboli-
tok, szermaradékok

Relevans szennyezGdések | A fenti meghatdrozds szerinti szennyezGdések, amelyek az emberi vagy dllati egészség
és/vagy a kornyezet szempontjabdl kockdzatot jelentenek.

Kérésre a kovetkezS mintdkat kell rendelkezésre bocsédtani:
i. a gyartott dllapot szerinti mikroorganizmus mintdi;

ii. a szermaradék meghatdrozdsiban szerepld relevins metabolitok (f6ként toxinok), valamint az Gsszes tobbi
alkotdelem analitikai standardjai;

iii. a relevdns szennyezddések referenciaanyagainak mintdi, ha vannak ilyenek.

A gyirtott dllapot szerinti mikroorganizmus elemzésének médszerei
— A mikroorganizmus azonositdsinak maédszerei.

— A szaporit6 dllomény/aktiv mikroorganizmus lehetséges variabilitdsdra vonatkozé informdcidk biztositdsdnak
modszerei.
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— A muténs mikroorganizmus vad sziil6torzstdl valé megkiilonboztetésének mddszerei.

— A tételek elddllitdsdnak alapjdul szolgdlé szaporité dllomdny tisztasdgdnak megéllapitdsdt, illetve e tisztasdg
ellenSrzését célz6 moédszerek.

— A kész termékek elddllitdisahoz haszndlt legydrtott anyag mikroorganizmus-tartalmanak meghatdrozasara
szolgdld, valamint olyan mddszerek, amelyek annak kimutatdsdra szolgdlnak, hogy a szennyezd mikroorga-
nizmusok mennyiségét elfogadhat szinten tartjdk-e.

— A legydrtott anyagban 1év8 relevans szennyezédések meghatdrozdsinak médszerei.

— Bdrmely emberi vagy eml6s patogén hidnydnak ellenSrzésére, illetve lehetséges jelenléte esetén mennyiségének
(megfelel6 meghatdrozdsi hatdrral torténd) szamszerdsitésére szolgdlé mddszerek.

— Adott esetben a mikroorganizmus tdroldsi stabilitdsdnak és eltarthatdsagi idejének meghatdrozdsdra szolgdl6
modszerek.

Az (életképes és életképtelen) szermaradékok meghatdrozisira és mennyiségi meghatdrozdsira szolgdlé
moédszerek

Az aldbbiak esetében:
— aktiv mikroorganizmus(ok),
— relevdns metabolitok (kiilonosen toxinok),

novénykultirdban ésfvagy novénykultdrdn, élelmiszerben és takarmdnyban, édllati és emberi testszovetekben és
testfolyadékban, talajban, vizben (beleértve az ivovizet, talajvizet és felszini vizeket is), valamint — relevdns
esetben — a levegSben.

Meg kell adni a fehérjeszert termékek mennyiségének vagy aktivitdsanak elemzésére szolgdlé médszereket is (pl.
egy allati sejt bioldgiai elemzésében az exponencidlis kultirdk és kultdra felildszok vizsgdlata).

AZ EMBERI EGESZSEGRE GYAKOROLT HATASOK
Bevezetés

i. A mikroorganizmus és a rokon él§ szervezetek (1-3. szakasz) tulajdonsdgain alapuld, rendelkezésre 4llo
informdcidk — beleértve az egészségiigyi és orvosi jelentéseket is — elegenddek lehetnek annak eldontésére,
hogy a mikroorganizmus (fert6z6/patogén/mérgezd) hatdst gyakorolna-e az emberi egészségre.

ii. A megadott informacidknak — beleértve azokat, amelyek a mikroorganizmust tartalmazé egy vagy tobb
készitményre vonatkoznak — elégségesnek kell lenniitk a mikroorganizmust tartalmazé novényvéds szerek
kezelésével és haszndlatdval jar, embert érinté kockdzatok, illetve azon veszélyek felméréséhez, amelyeket
vizben és ételben taldlhatd szermaradékok jelentenek az emberre. Ezenfeliil a rendelkezésre bocsitott infor-
méciknak elégségesnek kell lenniiik ahhoz, hogy:

— ecldonthet6vé véljon: a mikroorganizmus jévahagyhat6-e vagy sem,
— meghatdrozhatdk legyenek a jovdhagyashoz kapcsolodd megfeleld feltételek és korldtozasok,

— meghatdrozhatok legyenek a csomagoldson (tdroldeszkozon) feltintetendd, az emberek, allatok és a
kornyezet védelmét szolgdlé (mdr bevezetett) R- és S-mondatok,

— megszabhatd legyen, milyen elsGsegély-intézkedések, illetve diagnosztikai és kezelési intézkedések a
megfelel6k emberi fert6zés vagy emberre gyakorolt mds kdros hatds esetében.

iii. A vizsgdlatok sordn feltdrt sszes hatdst jelenteni kell. Szintén kotelezd elvégezni azon vizsgélatokat, amelyek
szitkségesek lehetnek a valészind hatdsmechanizmus értékeléséhez és az emlitett hatdsok jelentSségének
felbecsiiléséhez.

iv. Minden vizsgdlat esetében meg kell adni a ténylegesen elért dozist telepképzé egység (colony forming unit)
per testtomegkg (cfu/ testtomegkg) mértékegységben és mds megfelel§ mértékegységekben.

v. A mikroorganizmus értékelését szintekre bontva kell végrehajtani.

Az elsé szint (I szint) tartalmazza az Gsszes alapvetd informdciot és mindazokat az alapvizsgélatokat, amelyeket
minden mikroorganizmus esetében végre kell hajtani. A megfelel§ vizsgdlati program kivalasztdsdt esetenként,
szakért6i vélemény alapjan kell meghatdrozni. A laboratériumi édllatokon végzett hagyomdnyos toxikoldgiai
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ésvagy patoldgiai kisérletekbdl Gjonnan eldéllitott adatokra rendszerint sziikség van, hacsak a kérelmez8 kordbbi
informdcidk alapjdn nem igazolja, hogy a mikroorganizmusok felhaszndldsa a javasolt felhaszndldsi feltételek
mellett nem fejt ki semmilyen kéros hatdst az emberek és dllatok egészségére. Attdl fiiggSen, hogy nemzetkozi
szinten milyen konkrét irdnymutatdsok elfogaddsdra keriil sor, a benytjtandé informécidkat rendelkezésre allo
vizsgalati irdnymutatdsok (pl. USEPA OPPTS irdnymutatds) szerint kell eldallitani.

A 1L szint( vizsgdlatokat akkor kell lefolytatni, ha az I. szint( vizsgdlatok egészségre kdros hatdst mutattak ki. Az
elvégzend§ vizsgilat tipusa az I. szintdi vizsgdlatokban megfigyelt hatdsoktdl fiigg. Az ilyen vizsgdlatok elvégzése
el6tt a kérelmezdnek egyeztetnie kell az illetékes hatdsdgokkal az elvégzendd vizsgélat tipusarol.

I. SZINT
Alapadatok

Meg kell adni a mikroorganizmus olyan kdros hatdsok el8idézésére valé potencidlis képességeirdl sz6l6 alapin-
formdcidkat, mint a megtelepedési képesség, kdrokozdsi képesség és a toxinok, illetve relevins metabolitok
elgdllitdsanak képessége.

Orvosi adatok

A 98/24[EK tandcsi irdnyelv 10. cikke rendelkezéseinek sérelme nélkiil be kell nytjtani a fert6zési tiinetek vagy
patogenitds felismerésérhez sziikséges, illetve az elsGsegély- és a kezelési intézkedések hatékonysidgdrdl szolo
gyakorlati adatokat és informdcidkat, amennyiben ezek rendelkezésre dllnak. Relevdns esetben a potencidlis
ellenszerek hatékonysdgat ki kell vizsgdlni, és az eredményt jelenteni kell. Relevans esetben meg kell jelolni a
mikroorganizmus elpusztitdsira vagy fert6z6képességének megsziintetésére szolgdlé modszereket (ldsd a 3.8.
pontot).

Az emberi expozici6 esetében tapasztalhatd hatdsokra vonatkozd adatok és informdcidk, ha rendelkezésre dllnak
és megfelel6 mindségtiek, kiilonosen fontos szerepet jitszanak a célszervekre, a virulencidra és a kdros hatdsok
visszafordithatdsdgdra vonatkozd extrapoldciok és kovetkeztetések érvényességének megerGsitése terén. Az ilyen
adatok véletlenszerti vagy munkavégzés kozbeni expoziciét kovetden dllithatok eld.

A gydrtd iizem személyzetének orvosi feliigyelete

Be kell nytjtani a munkakori egészség-feliigyeleti programok rendelkezésre 4ll6 jelentéseit a program kialakitd-
sdval és a mikroorganizmusokbdl ered§ expozicidval kapcsolatos részletes informaciokkal aldtdmasztva. A jelen-
tések lehetSség szerint tartalmazzanak adatokat a mikroorganizmus hatdsmechanizmusdrdl. A jelentéseknek
tartalmazniuk kell a gyarté tizemben vagy a mikroorganizmus alkalmazdsit kovetSen (pl. hatékonysdgi vizs-
gdlatok sordn) expozicionak kitett személyekre vonatkozé adatokat, ha 1éteznek ilyen adatok.

Kiilonos figyelmet kell forditani azokra, akiknek a fogékonysdga — pl. mar meglévs betegség, gydgykezelés,
csokkent immunitds, terhesség vagy szoptatds miatt — megviltozott.

Szenzitizdcids, illetve allergén hatdssal kapcsolatos megfigyelések (amennyiben relevdns)

tevékenykedd dolgozokat, a mezdgazdasdgi dolgozdkat, a kutatdst végz6 munkatdrsakat és a mikroorganiz-
musnak kitett mds személyeket, és relevans esetben ki kell térni a tdlérzékenység és a kronikus szenzitizdcid
valamennyi esetére. A tdjékoztatdsnak részletesen ki kell terjednie az expozicié gyakorisdgdra, szintjére és idGtar-
tamdra, a megfigyelt tiinetekre és egyéb relevans klinikai megéllapitdsokra. Tdjékoztatdst kell nydjtani arrél, hogy
a dolgozokon végeztek-e valamilyen allergiavizsgdlatot, vagy kikérdezték-e ket allergids tiinetekrdl.

Kozvetlen megfigyelések, pl. linikai esetek

Amennyiben rendelkezésre édllnak a mikroorganizmusrél vagy a rendszertani csoport azzal szoros rokonsdgban
allé tagjairdl szakirodalomban hozzdférhetS, hivatkozasi alapul szolgdlé wjsdgokbdl és hivatalos jelentésekbdl
szarmaz6 (klinikai eseteket emlitd) jelentések, azokat, illetve barmely nyomonkovetési vizsgélattal kapcsolatos
jelentést — be kell nydjtani. Ezeknek a kiilonosen nagy jelentséggel bir6 jelentéseknek teljes leirdst kell tartal-
mazniuk az expozicié jellegérdl, szintjérsl és idStartamdrdl, valamint a megfigyelt klinikai tiinetekrdl, az elss-
segélyrdl, az alkalmazott kezelési intézkedésekrdl, az alkalmazott mérésekrdl és a megfigyelésekrdl. Az Osszeg-
zések és az elméleti megéllapitdsok csak korldtozott informaciéértékkel birnak.

Ha éllatokon végzett vizsgalatokra is sor keriil, a klinikai esetekkel kapcsolatos jelentések kiilonosen fontos
szerepet jatszhatnak abban, hogy megerdsitést nyerjen az dllatokra vonatkozé adatok emberre torténd értelme-
zésének érvényessége, valamint értékes informaciokkal szolgdlhatnak az emberre jellemzd, el6re nem latott kdros
hatdsok azonositdsaban.

Alapvizsgdlatok

A kapott eredmények helyes értelmezése érdekében kiilonosen fontos, hogy a javasolt vizsgélati modszerek
relevansak legyenek a faj érzékenységét, a bejuttatds modjat stb. illetden, valamint bioldgiai és toxikoldgiai
szempontbol. A vizsgélt mikroorganizmus bejuttatisdnak mddjat annak fiiggvényében kell kivalasztani, hogy
az emberek esetében melyek a legjelentSsebb expoziciés modok.
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A mikroorganizmusokbdl eredd akut, szubakut vagy félkronikus expozicié kozép- és hosszii tdva hatdsainak
értékeléséhez alkalmazni kell az OECD-irdnymutatdsokban szerepld lehetGségeket, és felépiilési idGszakkal kell
meghosszabbitani a kérdéses vizsgdlatokat (ezutdn pedig teljes makroszkopikus és mikroszkopikus patoldgiai
vizsgdlatot kell végrehajtani, beleértve a mikroorganizmusok felkutatdsdt a szovetekben és a szervekben). Ez
megkonnyiti egyes hatdsok értelmezését, és lehetGséget biztosit a fertGzGképesség és|vagy patogenitds felismeré-
sére, ami viszont segit donteni olyan egyéb kérdésekben, mint példdul, hogy sziikség van-e hosszi tavh vizs-
gélatokra (karcinogenecitds stb., ldsd 5.3. pont) és szermaradékokra vonatkozé vizsgilatokra (ldsd 6.2. pont).

5.2.1.  Szenzitizdcid (1)
A vizsgdlat célja

A vizsgélatnak elegendd informécidt kell szolgéltatnia ahhoz, hogy felmérhetd legyen, a mikroorganizmus képes-
e szenzitizciés reakcidkat kivéltani inhaldcids, valamint dermdlis expozicié sordn. Maximélt vizsgélatot kell
végezni.

Vizsgdlati kotelezettség(?)

A szenzitizdcidval kapcsolatos informdcidkat jelenteni kell.

5.2.2.  Akut toxicitds, patogenitds és fert6zoképesség

A benydjtandé és kiértékelendS vizsgdlati eredményeknek, adatoknak és informdcioknak elegendének kell
lenniiik a mikroorganizmusbdl eredd egyszeri expozicié nyomadn kialakult hatdsok azonositdsdhoz, és killonosen
az aldbbiak meghatdrozdsihoz vagy jelzéséhez:

— a mikroorganizmus toxicitdsa, patogenitdsa és fert6z6képessége,

— a hatdsok id6beli lefolydsa és jellemzdi, a viselkedésbeli véltozdsok és esetlegesen a jelentSs elhullds utédni
makroszképos korbonctani leletek teljes kort, részletes ismertetése,

— ahol lehetséges, a toxicitds hatdsmechanizmusa,
— a killonboz8 expoziciés modokhoz tirsuld relativ veszélyek, és
— vérképelemzés a vizsgélatok teljes tartama alatt a mikroorganizmus kitiriilésének felméréséhez.

Akut toxikus/patogén hatdsokat fert6z6képesség és/vagy tovabbi hosszi tavi hatdsok kisérhetnek, amelyek nem
figyelhet6k meg azonnal. Az egészségiigyi llapot értékelése érdekében ezért szitkséges kisérleti emldsokon szdjon
at torténd bevitel, belégzés és intraperitonedlis/szubkutdn befecskendezés esetén fenndlld fertGzdképességre
vonatkoz6 vizsgdlatokat folytatni.

Az akut toxicitds, patogenitds és fert6zGképesség vizsgélatai sordn a mikrobioldgiai vizsgdlat szempontjabol
lényegesnek itélt szervekben (pl. mdj, vese, 1ép, tiid6, agy, vér és behatoldsi pont) jelen lev mikroorganizmus
és|vagy aktiv toxinok kiiiriilésének becslését el kell végezni.

Az elvégzendé megfigyeléseknek tudomdnyos szakértSi véleményt kell tiikroznitik, és tartalmazhatjdk a mikro-
organizmusok szdmldldsdt az Osszes, valdszintleg érintett szovetben (pl. azokban, amelyek kdrosodtak), valamint
a f6 szervekben (vese, agy, mdj, tidd, 1ép, higyhdlyag, nyirokcsomok, gyomor-bél traktus, csecsemdmirigy), a
vérben és az elpusztult vagy haldoklé allatokban a beoltds helyén, tovabbd a kozbiilsG és végsG dldozatndl.

Az akut toxicitds, patogenitds és fertGz6képesség vizsgdlata sordn elGallitott informacidk kilonosen fontosak
annak felméréséhez, milyen valészint kockdzatokra lehet szdmitani baleseti kortilmények kozott, illetve a
fogyasztok szempontjdbdl az esetlegesen el6fordulé szermaradékokbdl eredd expozicid miatt.

5.2.2.1. Akut ordlis toxicitds, patogenitds és fert6z6képesség
Vizsgdlati kotelezettség

Ismertetni kell a mikroorganizmus akut ordlis toxicitdsat, patogenitsat és fert6zéképességét.

(") A bdrszenzitizdcié vizsgilatdhoz rendelkezésre dll6 modszerek nem alkalmasak mikroorganizmusok vizsgélatira. Az inhaldcios szen-
zitizdcié nagy valdszindséggel nagyobb problémdt jelent, mint a mikroorganizmusokbdl eredé dermilis expozici6, jelenleg azonban
még nem 4ll rendelkezésre érvényes vizsgdlati modszer. Ezért nagy fontossdggal bir ilyen médszerek kidolgozdsa. Addig is az Osszes
mikroorganizmust potencidlis szenzitizdlonak kell tekinteni. Ez a megkozelités figyelembe veszi a populdci6 legyengiilt immunrend-
szerli vagy mds szempontbol érzékeny tagjait is (pl. terhes nék, Gjsziilott gyermekek vagy iddsek).

A megfelel§ vizsgilati modszerek hidnya miatt cimkézéskor az Gsszes mikroorganizmust potencidlis szenzitizaloként kell feltiintetni,
kivéve, ha a kérelmez$ adatok szolgdltatdsival bizonyitani szdndékozik, hogy a szenzitizacié lehet8sége nem dll fenn. Ezért ezt az
adatszolgdltatdsi kovetelményt — ideiglenesen — nem kell kotelezének tekinteni: alkalmazdsa egyeldre szabadon valaszthato.

-
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5.2.3.

5.2.3.1.

Akut inhaldciés toxicitds, patogenitds és fert6zG8képesség
Vizsgdlati kitelezettség

Ismertetni kell a mikroorganizmus inhaldcids toxicitdsat ('), patogenitdsat és fertGzSképességét.

Intraperitonedlis/szubkutdn egyszeri ddzis

Az intraperitonedlis/szubkutdn vizsgdlat rendkiviil érzékeny elemzésnek szdmit, killonosen a fert6z6képesség
felmérése tekintetében.

Vizsgdlati kitelezettség

Az intraperitonedlis injekcié alkalmazdsa mindig, valamennyi mikroorganizmus esetében kovetelmény, ha
azonban a maximdlis nvekedési és szaporoddsi hémérséklet 37 °C-ndl alacsonyabb, szakértdi vélemény alapjin
az intraperitonedlis injekcidval szemben el6nyben részesithetd a szubkutdn injekcié alkalmazdsa.

Genotoxicitds vizsgdlata
Vizsgdlati kotelezettség

Ha a mikroorganizmus a 2.8. pont szerint exotoxinokat allit el§, akkor a tdptalajban jelen levs toxinok és
barmely egyéb relevins metabolit esetében vizsgdlni kell a genotoxicitdst is. A toxinokon és metabolitokon
végzett ilyen vizsgdlatokat — ha ez lehetséges — a tisztitott vegyi anyag felhasznaldsaval kell végrehajtani.

Ha az alapvizsgdlatok nem mutatjak ki mérgezé metabolitok keletkezését, akkor az alapadatok jelentSségérdl és
érvényességérdl szol6 szakért6i vélemény fuggvényében kell fontolora venni a mikroorganizmuson végzendd
vizsgalatok lefolytatdsit. A virusoknal meg kell vizsgalni az inszerciés mutagenezis emlésok sejtjeiben vald
kialakuldsdnak, illetve a karcinogenecitds fennallisdnak kockdzatat.

A vizsgdlat célja

Ezeknek a vizsgdlatoknak a jelentdsége abban &ll, hogy:

— el6rejelzik a genotoxicitds lehetGségét,

— korai stddiumban azonositjdk a genotoxikus karcinogéneket,
— feltdrjék egyes karcinogének hatdsmechanizmusat.

Fontos a rugalmas hozzddllds, melynek jegyében — az egyes vizsgélati szakaszokban kapott eredmények értel-
mezésétSl fiiggben — tovabbi vizsgédlatok kivélasztdsdra keriilhet sor.

Vizsgdlati korilmények ()

A sejtes mikroorganizmusok genotoxicitdsanak tanulmdnyozdsdra — lehetGség szerint — a sejtek felapritdsa utdn
kertil sor. A minta elkészitéséhez alkalmazott médszert indokolni kell.

A virusok genotoxicitdsat fert6z8 izoldtumokon kell tanulmdnyozni.

In vitro vizsgédlatok
Vizsgdlati kitelezettség

Meg kell adni az in vitro mutagenitdsi vizsgalatok (a baktériumok génmutdciora vonatkozé vizsgélata, valamint az
emlGssejtek klasztogenecitdsra és génmutdciora vonatkozo vizsgélata) eredményeit.

Sejttenyésztési vizsgdlat

Ezt az informéci6t a sejten belill szaporodé mikroorganizmusok, dgymint virusok, viroidok vagy specifikus
baktériumok és protozoonok estében kozolni kell, kivéve, ha az 1-3. szakaszbdl szdrmazé informéciok egyér-
telmden bizonyitjdk, hogy a mikroorganizmus nem szaporodik melegvért €16 szervezetekben. A sejtkultira-
vizsgalatot killonboz8 szervekbdl szdrmazd emberi sejt- vagy szovetkultirdkon kell elvégezni. A kivdlasztdst arra
lehet alapozni, hogy a fertdzés utdn vérhatéan melyek a célszervek. Ha egyes szervekbdl emberi sejt- vagy
szovetkultira nem 4ll rendelkezésre, akkor fel lehet haszndlni mds eml6sok sejt- vagy szovetkultdrdjat. Virusoknal
kulcsfontossdgi szempont, képes-e a virus emberi genommal kolcsonhatdsba 1épni.

(") Az inhaldci6s vizsgélat kivlthat intratrachedlis vizsgélattal.
(%) Mivel a jelenlegi vizsgalati modszereket oldhat6 vegyi anyagokra tervezték, a médszereket tgy kell kidolgozni, hogy mikroorganiz-
musokra vonatkozdan is haszndlhatéak legyenek.
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Informdcidk a rovid tdvii toxicitdsrGl és patogenitdsrdl
A vizsgdlat célja

A rovid tdva toxicitdssal kapcsolatos vizsgalat modszereit tgy kell kialakitani, hogy az altaluk nydjtott informd-
ciok kozott szerepeljen a mikroorganizmus azon mennyisége, amely a vizsgdlat koriilményei kozott tolerdlha-
tonak bizonyul, és még nem fejt ki toxikus hatdst. Az ilyen vizsgdlatok hasznos adatokkal szolgdlnak a kocka-
zatokrol azok szdmdra, akik kezelik és haszndljdk a mikroorganizmusokat tartalmazé készitményeket. A rovid
tava toxicitdssal kapcsolatos vizsgdlatok kiilonosen lényeges informacidkkal szolgdlnak a mikroorganizmus lehet-
séges kumulativ hatdsairdl, és az intenziv expoziciénak kitett dolgozdkat érintd kockazatokrdl. A rovid tdva
toxicitdssal kapcsolatos vizsgdlatok ezenfeliil hasznos informdcidkat szolgaltatnak a krénikus toxicitdsi vizs-
galatok modszereinek kialakitdsahoz is.

A benytjtott és kiértékelt vizsgilati eredményeknek, adatoknak és informdacidknak elegenddnek kell lenniiik a
mikroorganizmusb6l ered§ ismételt expozicié nyomén kialakult hatdsok azonositdséhoz, és kilonosen az aldb-
biak meghatdrozdsihoz vagy jelzéséhez:

— a dozis és a kdros hatdsok kozott fenndlld osszefiiggés,

— a mikroorganizmus toxicitdsa, beleértve, ahol szitkséges, a toxinok NOAEL-értékét,

— relevans esetben a célszervek,

— a hatdsok id6beli lefutdsa és jellemzdi, részletesen kitérve a viselkedésbeli véltozdsok jellegére, és — ameny-
nyiben lehetséges — az elhullds utdni makroszképos korbonctani leletekre,

— specifikus toxikus hatdsok és a kivdltott patoldgiai elvdltozdsok,

— relevans esetben bizonyos toxikus hatdsoknak az adagolds megsziintetését kovetSen észlelt tartdssiga és
visszafordithat6sdga,

— ahol lehetséges, a toxikus hatdsmechanizmus, és
— a kiillonboz8 expoziciés médokhoz tarsuld relativ veszély.

A rovid tavi toxicitdsi vizsgdlat sordn el kell végezni a mikroorganizmusok f6bb szervekbdl valé kiiiriilésének
becslését.

Vizsgani kell a patogenitdsi és fert6z6képességi végpontokat is.

Vizsgdlati kotelezettség

A jelentésben ismertetni kell a mikroorganizmus révid tdvi (minimum 28 nap) toxicitdsat.

Meg kell indokolni a vizsgdlati faj kivalasztdsdt. A vizsgdlat hosszdnak kivalasztdsa az akut toxicitdssal és a
kitiriiléssel kapcsolatos adatok fiiggvényében torténik.

SzakértSi vélemény szitkséges annak eldontéséhez, hogy melyik bejuttatdsi modot kell inkdbb hasznalni.
Az ismételt inhaldcids expoziciéd egészségi hatdsai

Az ismételt inhaldcios expozicié egészségiigyi hatdsaira vonatkozé informdciok sziikségesnek tekintenddk, kiilo-
nosen a foglalkoztatdsi kornyezet kockdzati értékelése szempontjdbol. Az ismételt expozicié befolydsolhatja a
gazdaszervezet (ember) kiiiritési kapacitdsat (pl. rezisztencia). A kockdzat megfelels értékeléséhez ezenfeliil
foglalkozni kell a szennyezd anyagokbdl, a tdptalajbol, a segédanyagokbdl és a mikroorganizmusbél eredd
ismételt expozicid utdni toxicitdssal. Nem szabad megfeledkezni arrdl, hogy a novényvédd szerekben talalhato
segédanyagok befolydsolhatjdk a mikroorganizmus toxicitdsat és fertGzképességét.

Vizsgdlati kotelezettség

Meg kell adni a mikroorganizmus rovid tavii fert6z8képességére, patogenitdsdra és toxicitdsra (belélegzés utjan)
vonatkoz6 informdcidkat, kivéve, ha a mar rendelkezésre bocsdtott informdcié elegendd az emberi egészségre
gyakorolt hatdsok felméréséhez. Ez lehet a helyzet akkor, ha bizonyitott, hogy a vizsgélati anyagnak nincsen
belélegezhet frakcidja ésfvagy ismétl6dé expozicié nem varhato.

Javasolt kezelés: elsdsegélynytjtds, orvosi kezelés

Meg kell adni a fertdzés és szemszennyezés esetén alkalmazandd elsGsegély-intézkedéseket.

A lenyelés vagy a bér és a szem szennyezddése esetén alkalmazandd terdpids eljardsokat teljes részletességgel le
kell irni. Relevdns esetben, és amennyiben léteznek, illetve rendelkezésre dllnak, meg kell adni alternativ kezelési
eljdrdsok hatékonysdgdrol sz6lo, gyakorlati tapasztalatokon alapuld, valamint elméleti informdacidkat.

Meg kell adni az antibiotikumokkal szembeni rezisztencidra vonatkozd informaciokat.

(L. SZINT VEGE)
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II. SZINT
Specifikus toxicitdsra, patogenitdsra és fert6zGképességre vonatkozé vizsgilatok

Bizonyos esetekben szitkség lehet kiegészitG vizsgdlatok elvégzésére az embert érinté kdros hatdsok alaposabb
feltrdsa érdekében.

Ha a kordbbi vizsgilatok eredményei azt jelzik, hogy a mikroorganizmus az egészségre hosszi tava hatdst
gyakorolhat, vizsgélatokat kell végezni a kronikus toxicitdsra, patogenitdsra és fertGzSképességre, karcinogeneci-
tdsra és reproduktiv toxicitdsra vonatkozdan. Amennyiben toxin keletkezik, kinetikus vizsgdlatokat is kell
végezni.

A szitkséges vizsgalati modszereket eseti alapon kell kialakitani, a vizsgdland6 kiilonleges paraméterek és az
elérendé célok figyelembevételével. Az ilyen vizsgdlatok elvégzése el6tt a kérelmezének egyeztetnie kell az
illetékes hatdsdggal az elvégzendd vizsgélat tipusarol.

In vivo vizsgilatok testi sejtekkel

Vizsgdlati kotelezettség

Ha az in vitro vizsgalatok valamennyi eredménye negativ, tovabbi vizsgélatot kell végezni mds rendelkezésre 4llo
vonatkozé informdciok figyelembevételével. A vizsgdlat lehet in vivo vizsgilat, illetve olyan in vitro vizsgélat,
amely az el6zGekben alkalmazott metabolizalé rendszertSl vagy rendszerektdl eltérd rendszert hasznal.

Ha az in vitro citogenetikai vizsgdlat pozitiv, akkor testi sejtekkel in vivo vizsgélatot (rdgcsdlok csontvelejének
metafazisos elemezését vagy rdgcsdlokon végzett mikronukleusz-vizsgilatot) kell végezni.

Ha az in vitro génmutdcios vizsgélatok barmelyike pozitiv, akkor a nem tervezett DNS-szintézis vizsgdlatdra in
vivo vizsgélatot vagy egérfolttesztet (spotteszt) kell végrehajtani.

Genotoxicitds — In vivo vizsgdlatok csirasejtekben

A vizsgdlat célja és vizsgdlati feltételek

Lasd az A. rész 5.4. pontjat.

Vizsgdlati Rotelezettség

Ha bédrmelyik in vivo testsejtben torténd vizsgélat eredménye pozitiv, akkor indokolt lehet a baktérium sejtre
gyakorolt hatdsdnak in vivo vizsgdlata is. A vizsgdlatok elvégzésének sziikségességét esetenként kell megfontolni,
figyelembe véve mds rendelkezésre dll6 — tobbek kozott a felhaszndldsra és az elérelathatd expozicidra vonatkozo
— relevans informdciokat. Megfelel§ vizsgalatokkal kell feltirni a DNS-sel kialakul6 kolcsonhatdst (mint példaul a
domindns letdlis préba) és az 6rokl6dé hatdsok lehetSségét, és lehet@ség szerint mennyiségi értékelést kell
végezni az OrokolhetS hatdsokrdl. Elfogadott nézet, hogy mennyiségi vizsgilatok — bonyolultsiguk miatt —
csak erdsen indokolt esetben végezhetSk.

(Il. SZINT VEGE)

Az emlGsokkel szembeni toxicitds, patogenitds és fertGzGképesség osszefoglalisa, valamint dltaldnos
értékelés

Osszegezve kozolni kell valamennyi, az 5.1-5.5. pontban el6irt adatot és informdciét, illetve be kell nydjtani az
ezen adatoknak — a relevdns értékelési és dontéshozatali kritériumoknak és irdnymutatisoknak megfelelGen
készitett — kritikai értékelését, kiilonos tekintettel az emberre és dllatokra vonatkozd lehetséges és tényleges
kockazatokra, illetve az adatbdzis terjedelmére, minGségére és megbizhatdsagara.

Ki kell fejteni, jér-e valamilyen kovetkezménnyel az dllatokat vagy embereket éré expozici6 az oltdsok vagy a
szerologiai megfigyelés szempontjabol.

SZERMARADEKOK A KEZELT TERMEKEKBEN, ELELMISZERBEN ES TAKARMANYBAN, ILLETVE AZOK FELU-
LETEN
Bevezetés

i. A rendelkezésre bocsdtott informdcionak, beleértve a mikroorganizmust tartalmazd egy vagy tobb készit-
ményre vonatkozé adatokat is, elegendének kell lenniiik az embert ésfvagy allatot érint§ azon kockdzatok
kiértékeléséhez, amelyeket a novényekben és novényi termékekben, illetve azok feliiletén maradé mikroor-
ganizmusokbdl, illetve azok maradvinyaibdl vagy metabolitjaibdl (toxinok) eredd expozicié idéz el6.

ii. Ezenfeliil a rendelkezésre bocsdtott informdcioknak elégségesnek kell lenniitk ahhoz, hogy:
— eldonthet6vé viljon, a mikroorganizmus jévdhagyhat6-e vagy sem,

— meghatdrozhatok legyenek a jovédhagydsokhoz kapcsolodd megfelel feltételek és korldtozdsok,
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— relevdns esetben lehet6vé véljon szermaradék-hatdrértékek megéllapitsa, valamint a fogyasztok védelmét
szolgdlé betakaritds elStti vdrakozdsi id6, illetve a kezelt novénykultirdval és termékekkel foglalkozd
dolgozok védelmét szolgdlé vérakozdsi id6szakok meghatdrozasa.

iii. A szermaradékok miatt jelentkez$ kockdzatok értékelésénél el6fordulhat, hogy a szermaradékbdl eredd
expozicio szintjeire vonatkozd kisérleti adatokra nincsen sziikség, ha igazolhatd, hogy a mikroorganizmus
és metabolitjai az engedélyezett felhasznélds sordn el6fordulé koncentraciokban nem veszélyesek az emberre.
Az igazolds alapjat hozzaférhetd szakirodalom, gyakorlati tapasztalatok és az 1-3., valamint az 5. szakaszban
szolgdltatott informdciok képezhetik.

Perzisztencia és a szaporodds valésziniisége a névénykultiriban, takarmdnyban és élelmiszerben, illetve
azok feliiletén

Be kell nydjtani a tervezett felhaszndlds sordn vagy utdna fenndllé kornyezeti koriilmények mellett a n6vény-
kultrdban, illetve annak feliiletén levé mikroorganizmus, valamint relevans masodlagos metabolitok (kiillondsen
toxinok) perzisztencidjinak/versenyképességének megalapozott becslését, figyelembe véve kiilonosen a 2.
szakaszban szerepl$ informdciokat.

Ezenfelil a kérelmezdnek fel kell tiintetnie, hogy milyen mértékben és milyen alapon tekintették tgy, hogy a
mikroorganizmus képes (vagy nem képes) szaporodni a novényben vagy novényi termékben, illetve azok felii-
letén, vagy a nyers termékek feldolgozdsa soran.

Tovéibbi benydjtandé informécidk

El6fordulhat, hogy kezelt élelmiszer-ipari druk fogyasztdsa miatt a fogyasztokat jelents ideig éri mikroorganiz-
musokbdl ered§ expozicio; a fogyasztkra gyakorolt esetleges hatdsokra ezért kronikus vagy félkronikus vizs-
gélatokbol kell kovetkeztetni, hogy toxikolégiai végpontot (pl. az ADI) lehessen megéllapitani a kockdzatkeze-
léshez.

Eletképtelen szermaradékok

Egy életképtelen mikroorganizmus olyan mikroorganizmus, amely szaporoddsra és genetikai anyag dtaddsdra
nem képes.

Ha a mikroorganizmus vagy az dltala elgdllitott metabolitok, killondsen a toxinok jelentSs mennyisége a 2.4. és
2.5. pont szerint perzisztens, és ha a mikroorganizmus- és/vagy toxinkoncentrdcié a kezelt élelmiszerben vagy
takarmdnyban, vagy azok feliiletén varhatéan magasabb, mint természetes koriilmények kozott, vagy pedig mds a
fenotipusa, akkor az e melléklet A. részének 6. szakaszdban el6irt, szermaradékokkal kapcsolatos dsszes kisérleti
adatra sziikség van.

Az 1107/2009/EK rendeletnek megfelelGen a természetes koncentraciok és a mikroorganizmussal valé kezelésb6l
fakad6 megnovekedett koncentracié kozotti kiilonbségre vonatkozé kovetkeztetésnek kisérletileg nyert adatokon,
és nem modellek segitségével torténd extrapoldcion vagy szamitdsokon kell alapulnia.

Az ilyen vizsgdlatok elvégzése el6tt a kérelmezdnek meg kell dllapodnia az illetékes hatésdggal az elvégzendd
vizsgélat tipusarol.

Eletképes szermaradékok

Ha a 6.1. pont szerint benydjtott informdciébodl arra lehet kovetkeztetni, hogy a kezelt termékben, élelmiszerben
vagy takarmdnyban, illetve azok feliiletén jelentds mennyiségii perzisztens mikroorganizmus van jelen, akkor az
emberekre ésfvagy dllatokra gyakorolt lehetséges hatdsokat meg kell vizsgdlni, kivéve, ha az 5. szakasz alapjin
igazolhatd, hogy a mikroorganizmus és metabolitjai és/vagy bomldstermékei abban a koncentriciéban és
formaban nem veszélyesek az emberre, amelyben az engedélyezett felhaszndlds mellett el6fordulnak.

Az 1107/2009/EK rendeletnek megfelelGen a természetes koncentraciok és a mikroorganizmussal valé kezelésbél
fakadé megnovekedett koncentracié kozotti kiilonbségre vonatkozé kovetkeztetésnek kisérletileg nyert adatokon,
és nem modellek segitségével torténd extrapoldcion vagy szamitdsokon kell alapulnia.

Az életképes szermaradékok perzisztencidja kiilonos figyelmet igényel, ha a 2.3, 2.5. pontban vagy az 5.
szakaszban eml@sokre nézve fertGzGképességet vagy patogenitdst allapitottak meg, és/vagy ha barmely egyéb
informdci6 a fogyasztokat és/vagy dolgozokat érinté veszélyre utal. Ebben az esetben az illetékes hatésagok az A.
részben el6irt vizsgalatokhoz hasonlé vizsgdlatokat kovetelhetnek meg.

Az ilyen vizsgilatok elvégzése eltt a kérelmezének meg kell dllapodnia az illetékes hatosdggal az elvégzendd
vizsgdlat tipusdrol.
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A szermaradékok viselkedésének a 6.1. és 6.2. pontban leirt adatok alapjan t6rténd értékelése és Gssze-
foglaldsa

A MIKROORGANIZMUS SORSA ES VISELKEDESE A KORNYEZETBEN
Bevezetés

i. A mikroorganizmus kornyezetbeli sorsinak és viselkedésének értékelése a mikroorganizmus és maradékai
metabolitjainak eredetére, jellemzdire és talélésére, valamint tervezett felhasznéldséra vonatkozé informdacidk
alapjan torténik.

Rendes koriilmények kozott szitkség van kisérleti adatokra, kivéve, ha igazolhatd, hogy a mikroorganizmus
kornyezetbeli sorsdnak és viselkedésének értékelése elvégezhetd a mér rendelkezésre 4ll6 informéciok alapjan.
Az igazolds alapulhat hozzédférhetd szakirodalmon, gyakorlati tapasztalatokon és az 1-6. szakaszban benyuj-
tott informdcidkon. A mikroorganizmus funkcidja a kornyezeti folyamatokban kiilonosen fontos.

ii. A benyujtott informacidnak az egyéb vonatkoz6 informdciokkal és a mikroorganizmust tartalmazé egy vagy
tobb készitményre vonatkozé informdciokkal egyiitt elegendének kell lenniiik ahhoz, hogy a mikroorganiz-
musnak, valamint maradékainak és toxinjainak sorsdt és viselkedését értékelni lehessen, amennyiben azok az
emberi egészség ésfvagy a kornyezet szempontjdbol jelentdséggel birnak.

iii. Ezenfelil a benydjtott informacidknak elegend6nek kell lenniiik ahhoz, hogy:
— el lehessen donteni, hogy a mikroorganizmus jovédhagyhaté-e,
— meghatdrozhatok legyenek a jovédhagydshoz kapcsolod6 megfelels feltételek és korldtozésok,

— meg lehessen hatdrozni a kornyezet védelmére vonatkozd, a csomagoldson (tdroldeszkozon) feltintetendd
(mér bevezetett) piktogramokat, figyelmeztetéseket és megfelel§ figyelmeztet§ és Gvintézkedésekre vonat-
koz6 mondatokat,

— eldre lehessen jelezni a mikroorganizmus és metabolitjai kornyezetbeli eloszldsdt, sorsat és viselkedését,
valamint e folyamatok idébeli lefutdsat,

— meg lehessen hatdrozni a kornyezetszennyezés és a nem célfajokra gyakorolt hatds minimalizdldsihoz
szitkséges intézkedéseket.

iv. Jellemezni kell minden olyan relevdns (azaz az emberi egészség és|vagy a kornyezet szempontjabol kockd-
zatot jelentd) metabolitot, amelyet relevdns kornyezeti koriilmények mellett a tesztszervezet éllit el. Ha a
mikroorganizmusban relevans metabolitok vannak jelen, illetve a mikroorganizmus ilyeneket dllit el8, akkor —
az aldbbi feltételek mindegyikének teljesiilése esetén — szitkség lehet az e melléklet A. részének 7. szakaszdban
leirt adatokra:

— a relevdns metabolit a mikroorganizmuson kivil stabil, ldsd 2.8. pont,
— a relevdns metabolit mérgezd hatdsa fiiggetlen a mikroorganizmus jelenlététdl, és

— a relevans metabolit a kornyezetben virhatéan magasabb koncentriciéban fordul el8, mint természetes
korilmények kozott.

v. Figyelembe kell venni a mikroorganizmus természetesen elfordulé vad tipust rokonaival fenndllé viszonyra
vonatkoz0, rendelkezésre 4ll6 informdcidkat.

vi. Az alabbiakban emlitett vizsgdlatok elvégzése el6tt a kérelmezdnek egyeztetnie kell az illetékes hatésagokkal
arr6l, kell-e végezni vizsgdlatokat, és ha igen, milyen tipustiakat. A tobbi szakaszbdl szdrmazé informdciot
szintén figyelembe kell venni.

Perzisztencia és szaporodis

Relevans esetben a mikroorganizmus perzisztencidjdra és szaporoddsira vonatkozban a kornyezet minden
elemének tekintetében megfelels informéciokat kell rendelkezésre bocsdtani, kivéve, ha a kornyezet egy adott
elemére vonatkozoéan igazolhatd, hogy azt valészintleg nem éri a mikroorganizmusbdl eredd expozicié. Kilonos
figyelmet kell forditani az aldbbiakra:

— tervezett felhaszndlds kozben, illetve azutdn fenndllé kornyezeti koriilmények kozotti versenyképesség, vala-
mint

— szezondlisan vagy regiondlisan szélsGséges éghajlatokon (kiilonosen forré nyarakon, hideg teleken és esGben)
a populdcié dinamikdja, valamint a tervezett felhaszndlds utdn alkalmazott mezdgazdasdgi gyakorlat.

Meg kell adni a meghatdrozott mikroorganizmus mennyiségének a szer javasolt felhaszndldsi feltételek melletti
alkalmazdsat kovets idGszakban megallapitott, becsiilt szintjeit.
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7.2.

Talaj

Az Eletképességrdl, illetve a populdciddinamikdrél benyijtand6 informdcidkat tobb olyan megmdivelt és
megmiveletlen talaj tekintetében kell megéllapitani, amelyek megfelelGen reprezentdljdk a szert jelenleg vagy
vérhatéan haszndlé kilonboz$ unids régiokra jellemzd talajfajtdkat. Az A. rész 7.1. pontjdnak bevezetd részében
emlitett, a talaj kivalasztdsdra, annak begydjtésére és kezelésére vonatkozé rendelkezéseket kell kovetni. Ha a
tesztszervezet mds kozeggel, pl. kégyapottal egyiitt is haszndljdk, akkor azt is fel kell venni a vizsgdlat tartalmi
korébe.

Viz

Informdcidt kell benydjtani a természetes iiledékben, illetve vizrendszerekben sotétben és megvildgitott viszonyok
kozott tapasztalhato életképességrdl, illetve populdciodinamikardl.

Levegd

Amennyiben a szer felhaszndl6jit, a dolgozokat vagy a kozelben tartézkoddkat éré, mikroorganizmusbdl eredd
expozicio killonds kockdzatot jelenthet, szitkség lehet a levegSben levd koncentracidkra vonatkozé informéciora.

Mobilitds

Ertékelni kell a mikroorganizmusnak és bomlastermékeinck a kornyezet relevans elemeiben valé lehetséges
terjedését, kivéve, ha igazolhatd, hogy a kornyezet kérdéses elemének esetében nem valdszind a mikroorganiz-
musbdl ered§ expozicid. Ebben az oOsszefiiggésben kiilonods figyelmet kell forditani az aldbbiakra: a tervezett
felhaszndlds (pl. szabadfoldi vagy tiveghdzi, talajra vagy novénykultirdkra torténd alkalmazds), az életciklus
szakaszai, beleértve a vektorok el6forduldsat, a perzisztencia és a mikroorganizmusnak a szomszédos él6helyeken
mutatott megtelepedési képessége.

Kiemelt figyelmet kell forditani az elterjedésre, a perzisztencidra és a valdszind atviteli tdvolsagokra, ha toxicitdst,
fert6z6képességet vagy patogenitdst jelentettek, vagy ha barmely egyéb informdaciébdl arra lehet kovetkeztetni,
hogy az embereket, dllatokat vagy a kornyezetet veszély fenyegetheti. Ebben az esetben az illetékes hat6sdgok az
A. részben meghatdrozottakhoz hasonlé vizsgalatokat ifrhatnak el§. Az ilyen vizsgalatok elvégzése el6tt a kérel-
mezdnek egyeztetnie kell az illetékes hatdsdggal az elvégzendd vizsgdlat tipusdrdl.

A NEM CELSZERVEZETEKRE GYAKOROLT HATASOK
Bevezetés

i. Az azonossdgra, biol6giai jellemzSkre vonatkozé informdciok és az 1-3. és 7. szakaszban megjelend
tovabbi informdcidk kozponti szerepet jétszanak a nem célfajokra gyakorolt hatds értékelésénél. A 7. szakasz
tovabbi hasznos informdcidkat tartalmazhat a mikroorganizmus kornyezeti sorsdrél és viselkedésérdl, a 6.
szakasz pedig a novényekben jelen levs szermaradékszintekrdl, amely a készitmény jellegére és felhasznéldsi
médjdra vonatkozé informdcidkkal egyiitt meghatdrozza a mikroorganizmusbdl eredd potencidlis expozici6
jellegét és mértékét. Az 5. szakasz szerint benydjtott informdci6 1ényeges adatokkal szolgdl az emlGsokre
gyakorolt hatdsok és a kapcsol6dé hatdsmechanizmusok tekintetében.

Rendes koriilmények kozott szitkség van kisérleti adatokra, kivéve, ha igazolhat6, hogy a nem célszerveze-
tekre gyakorolt hatds értékelése elvégezhet§ a mdr rendelkezésre dll6 informdcidk alapjdn.

ii. A kornyezeti hatdsok vizsgédlatdhoz a megfelel6 nem célszervezetek kivalasztdsat a mikroorganizmus azono-
sitdsara kell alapozni (beleértve a gazdaspecifikussdgot, a hatdsmechanizmust és az ¢16 szervezet okoldgidjat).
Az ilyen ismeretekbdl ki lehet valasztani a megfeleld vizsgdlati szervezeteket, példdul a célszervezettel kozeli
rokonsdgban 4ll6 szervezeteket.

ili. A rendelkezésre bocsdtott informdciénak, beleértve a mikroorganizmust tartalmazé egy vagy tobb készit-
ményre vonatkozd adatokat is, elegendSnek kell lennie ahhoz, hogy értékelhetS legyen a mikroorganiz-
musbdl ered§ expozici6 sordn valdszintleg veszélyeztetett nem célfajokra (flora és fauna) gyakorolt hatds,
ahol e fajok kornyezetvédelmi jelentGséggel birnak. A hatds lehet egyetlen, tartds vagy ismételt expozicié
eredménye, és lehet visszafordithaté vagy visszafordithatatlan.

iv. A mikroorganizmusrdl rendelkezésre bocsdtott informdcionak, egyiitt mds relevdns informéciéval és a
mikroorganizmust tartalmazé egy vagy tobb készitményre vonatkozé adatokkal is, elegenddnek kell lennie
ahhoz, hogy:

— el lehessen donteni, hogy az adott mikroorganizmus jovéhagyhaté-e,
— meghatdrozhatok legyenek a jovdhagydshoz kapcsolodd megfeleld feltételek és korldtozasok,

— megfelel6 médon értékelhetSk legyenek a nem célfajok, populdciok, kozosségek és folyamatok tekinte-
tében jelentkezd rovid és hosszi tévi kockdzatok,
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8.1.

8.2.

8.2.1.

vi.

vii.

viii.

ix.

— osztdlyozni lehessen a mikroorganizmust bioldgiai veszélyesség szempontjdbol,
— meg lehessen hatdrozni a nem célfajok védelméhez szitkséges elGvigydzatossagi intézkedéseket, és

— meg lehessen hatdrozni a kornyezet védelmére vonatkozd, a csomagoldson (tdrol6eszkozon) feltiinte-
tendS (mdr bevezetett) piktogramokat, figyelmeztetéseket és megfelel§ figyelmeztets és dvintézkedésekre
vonatkozé mondatokat.

. A kornyezeti hatdsokra irdnyuld rutinvizsgdlatok sordn feltdrt valamennyi lehetséges kdros hatdsrol be kell

szdmolni, és — amennyiben azt az illetékes hatosdg tgy rendeli — el kell végezni és a jelentésben ismertetni
kell olyan tovdbbi vizsgdlatokat, melyek sziikségesek lehetnek az esetleg szintén szerepet jitsz6 tovabbi
mechanizmusok felderitésében és az emlitett hatdsok jelentéségének megitélésében. Jelenteni kell a vizsgalt
anyag toxikoldgiai profiljdnak meghatdrozdsa szempontjabol relevins osszes rendelkezésre dllé bioldgiai
adatot és informdaciot.

Minden vizsgélat esetében meg kell adni az dtlagosan elért dozis cfuftesttomegkg-ban — és mds megfelel6
mértékegységekben — kifejezett mennyiségét.

Szitkség lehet a relevans metabolitok (f6leg a toxinok) kiilon vizsgalatdra is, ha ezek az anyagok komoly
vesz€lyt jelenthetnek nem célszervezetekre, és ha hatdsukat nem lehet a mikroorganizmusra vonatkozéan
rendelkezésre dll6 eredményeikbdl kikovetkeztetni. A vizsgdlatok elvégzése elStt a kérelmezdnek egyeztetnie
kell az illetékes hat6sdgokkal, hogy kell-e végezni ilyen vizsgdlatokat, és ha igen, milyen tipustiakat. Az 5., 6.
és 7. szakaszban szerepld informdciokat figyelembe kell venni.

Annak érdekében, hogy konnyebben értékelni lehessen a vizsgdlati eredmények jelentGségét, a killonb6z6
meghatdrozott vizsgdlatokban, ha lehet, minden egyes relevdns fajnak ugyanazt a torzsét (bizonyitottan
azonos eredetti) kell haszndlni.

A vizsgélatokat csak abban az esetben nem kell elvégezni, ha igazolhatd, hogy a nem célszervezetet nem éri
a mikroorganizmusbdl ered§ expozicid. Ha igazoldst nyer, hogy a mikroorganizmus nem fejt ki toxikus
hatést, illetve nem patogén vagy fert6z6 a gerincesekre vagy a novényekre nézve, akkor csak a megfelels
nem célszervezetek reakcidit kell vizsgdlni.

A madarakra gyakorolt hatisok

A vizsgdlat célja

A m

Vizi

adarakat érint§ toxicitdsra, fert6zGképességre és patogenitdsra vonatkozd informdciokat jelenteni kell.

szervezetekre gyakorolt hatdsok

A vizsgdlat célja

A vizi é16 szervezeteket érint$ toxicitdsra, fertGzSképességre és patogenitdsra vonatkozé informdciokat jelenteni

kell.

Hala
Av

kra gyakorolt hatdsok

izsgdlat célja

A halakat érint8 toxicitdsra, fert6z6képességre és patogenitdsra vonatkozé informdciokat jelenteni kell.

Az édesvizi gerinctelenekre gyakorolt hatdsok

A vizsgédlat célja

Az édesvizi gerincteleneket érint§ toxicitdsra, fert6zéképességre és patogenitdsra vonatkozd informdcidkat jelen-
teni kell.

Az alganivekedésre gyakorolt hatdsok

Av

izsgdlat célja

Az algdk novekedésére, novekedési ratdjara és regenerdcios képességére gyakorolt hatdsra vonatkozé informadci-

Okat

jelenteni kell.

Az algdktdl kiilonbozd novényekre gyakorolt hatdsok

Av

izsgdlat célja

Az algdktdl killonbozs novényekre gyakorolt hatdsokra vonatkozé informdcidkat jelenteni kell.
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Méhekre gyakorolt hatdsok
A vizsgdlat célja

A méheket érint$ toxicitdsra, fert6zéképességre és patogenitdsra vonatozd informdcidkat jelenteni kell.

Az izeltldbiiakra (kivéve a méheket) gyakorolt hatdsok
A vizsgdlat célja

Az izeltldbtakat (kivéve a méheket) érinté toxicitdsra, fert6z6képességre és patogenitdsra vonatkozé informdci-
oOkat jelenteni kell. A vizsgalt fajok kivalasztasdnak Osszefiiggésben kell lennie a novényvédd szerek potencidlis
felhaszndldsaval (pl. lombon vagy talajon torténd alkalmazds). Kilonos figyelmet kell szentelni a bioldgiai
védekezéshez haszndlt, valamint az integralt névényvédelemben fontos szerepet jitszo szervezeteknek.

Foldigilisztikra gyakorolt hatisok
A vizsgdlat célja

A foldigilisztakat érint§ toxicitdsra, fert6zéképességre és patogenitdsra vonatkozé informdcidkat jelenteni kell.

Nem célzott talajlaké mikroorganizmusokra gyakorolt hatés

A relevans nem célzott mikroorganizmusokra és azok ragadozdira (pl. bakteridlis oltéanyagok esetében proto-
zoonok) gyakorolt hatdst jelenteni kell. SzakértSi vélemény szikséges annak eldontésére, hogy szitkség van-e
kiegészit6 vizsgdlatokra. A dontéskor figyelembe kell venni az ebben és mds szakaszokban szerepld informadci-
oOkat, kiilonosen a mikroorganizmus specifikussigdra vonatkoz6 adatokat és a vdrhaté expoziciét. Hasznos
informdcidk szdrmazhatnak a hatékonysdgi vizsgdlatok sordn elvégzett megfigyelésekbdl is. Kiilonos figyelmet
kell szentelni az integralt novénytermesztésben (ICM) haszndlt mikroorganizmusoknak.

Tovébbi vizsgilatok

A kiegészitS vizsgdlatok magukban foglalhatnak mds fajokon vagy folyamatokon (példdul szennyvizrendszerekre
vonatkozdan) végzett tovabbi akut expoziciés vizsgdlatokat, valamint magasabb szintl vizsgdlatokat, koztik
példaul kivélasztott nem célszervezeteken végzett kronikus, szubletdlis vagy szaporoddssal foglalkozé vizsgéla-
tokat.

Az ilyen vizsgélatok elvégzése el6tt a kérelmezdnek egyeztetnie kell az illetékes hatosdggal az elvégzendd vizs-
gélat tipusdrol.

A KORNYEZETI HATAS OSSZEFOGLALASA ES ERTEKELESE

A kornyezeti hatdsra vonatkozo adatokat a tagéllamok illetékes hat6sdgai dltal kibocsitott, az ilyen jellegti adatok
osszegzésére és értékelésére szolgdld irdnymutatdsban megadott formdtum szerint kell 6sszegezni és értékelni. A
vonatkozé értékelési és dontéshozatali kritériumok, illetve irdnymutatdsok ismeretében az elkészitends osszegzés
és értékelés részletesen és kritikusan elemzi a kapott adatokat, kiilonos figyelemmel a kornyezet vagy a nem
célfajok szdmédra potencidlisan vagy ténylegesen felmeriil§ veszélyekre, valamint az adatbdzis terjedelmére, ming-
ségére és megbizhatdsdgdra. Mindenekel6tt a kovetkezSket kell megvizsgalni:

— a kornyezeti eloszlds és sors, valamint az e folyamatok id6beli lefutdsa,

— a kockdzatnak kitett nem célfajok és populdciok azonositdsa, valamint az azokat éré potenciélis expozicid
mértéke,

— a kornyezet szennyezddésének elkeriiléséhez vagy minimalizdliséhoz, valamint a nem célfajok védelméhez
szitkséges ovintézkedések meghatdrozasa.
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